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Mepact® (mifamurtyd) w leczeniu kostniakomiesaka bez przerzutéw - analiza ekonomiczna

SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

CDMX cisplatyna + doksorubicyna + metotreksat

CDMXI cisplatyna + doksorubicyna + metotreksat + ifosfamid

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

EMA Europejska Agencja Lekdw (ang. European Medicines Agency)

FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administra-
tion)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

ICUR inkrementalny wspotczynnik uzytecznosci kosztéw

JGP system rozliczen poprzez Jednorodne Grupy Pacjentéw

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordéw

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PKB - Produkt Krajowy Brutto

QALY lata zycia skorygowane o jakos$¢ (ang. quality adjusted life years)

RS instrument podziatu ryzyka
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena efektéw zdrowotnych oraz efektywnosci kosztowe;j
dotgczenia mifamurtydu do schematu chemioterapii stosowanej w leczeniu resekcyjne-
go kostniakomiesaka o wysokim stopniu zto$liwosci bez przerzutéw u pacjentow w
wieku od 2. do 30. roku zycia.

Metody

Analizie nadano forme analizy uzyteczno$ci kosztéw (ang. cost-utility analysis, CUA).
Wyniki analizy przedstawiono w formie inkrementalnego wspétczynnika uzytecznosci
kosztow.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz potaczonej w hory-
zoncie czasowym 60 lat.

Koszty leczenia oszacowano za pomocg modelu dostarczonego przez zleceniodawce.
Przeprowadzono adaptacje modelu do warunkéw polskich poprzez wprowadzenie da-
nych dotyczgcych populacji polskiej a takze polskiego systemu finansowania $wiadczen
zdrowotnych na podstawie danych zamieszczonych na stronach internetowych Naro-
dowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz Ministerstwa Zdrowia (MZ). W przypadku braku
takich danych pozostawano przy zatozeniach z modelu pierwotnego.

Koszty dyskontowano zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Wyniki

W scenariuszu podstawowym uwzgledniono wystepowania instrumentu podziatu ryzy-
ka -

Z perspektywy NFZ dofaczenie mifamurtydu do terapii kostniakomigsaka wigze si¢ z
dodatkowym kosztem terapii wynoszacym _ oraz efektem zdrowotnym -
QALY. Wspétczynnik uzyteczno$ci kosztéw wyniost _/QALY. Przy braku dys-
kontowania efektéw zdrowotnych inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztéw
zmniejszyt sie o ok. -

Brak instrumentu podziatu ryzyka zwieksza warto$¢ ICUR o okl

Whioski

Dotaczenie produktu Mepact® (mifamurtyd) prowadzi do uzyskania dodatkowego efek-
tu zdrowotnego w postaci - QALY. Zgodnie z przyjetym progiem efektywnosci kosz-
towej wynoszacym 3xPKB/mieszkarica terapia mifamurtydem nie jest optacalna, jednak
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zasadno$¢ stosowania tego progu wzgledem chordb rzadkich jest szeroko kwestiono-
wana. '

Stowa kluczowe

Mepact®, mifamurtyd, kostniakomiesak bez przerzutéw
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-1 CEL ANALIZY

Celem niniejszej analizy jest ocena efektéw zdrowotnych oraz optacalnosci dotgczenia
mifamurtydu do schematu chemioterapii stosowanej w leczeniu resekcyjnego kostnia-
komiesaka, o wysokim stopniu zto$liwosci, bez przerzutéw, u pacjentéw w wieku od 2.
do 30. roku Zycia.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tab. 1
Cele analizy z wyszczeg6lnieniem PICO.

Populacja pacjenci z resekcyjnym kostniakomiesakiem bez przerzutéw
o wysokim stopniu ztosliwosci, w wieku od 2 do 30 lat

Interwencja mifamurtyd w skojarzeniu z chemioterapig wielolekowa w
ramach programu lekowego

Komparator chemioterapia wielolekowa:
e cisplatyna + doksorubicyna + metotreksat

e cisplatyna + doksorubicyna + metotreksat + ifosfamid

Wyniki o efekty zdrowotne (liczba przypadkéw): przezycie cat-
kowite,

¢ koszty medyczne,
e lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY),

e inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztow
(ICUR)
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2 METODY

2.1 Populacja

Pacjenci w wieku od 2. do 30. roku zZycia z resekcyjnym kostniakomiesakiem bez prze-
rzutow o wysokim stopniu zto$liwosci, tj. zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem dla
produktu leczniczego Mepact®.

Po uwzglednieniu danych o zapadalnosci z badania Mirabello 20092 (Ryc. 1) pacjenci w
wieku 1-19 lat stanowig 77,78% pacjentéw w wieku 1-29 lat (patrz Tab. 2).1

W badaniu Mirabello 2009 oceniono zapadalno$¢ na kostniakomigsaka na podstawie
danych z bazy International Agency for Research on Cancer (IARC). Zapadalno$¢ oszaco-
wano na podstawie danych dotyczacych 26% populacji Europy (wraz z Polskg) z wyla-
czeniem Wielkiej Brytanii.

Ryc. 1
Zapadalno$¢ na kostniakomiesaka w zaleznos$ci od wieku na podstawie danych dla 26% populacji
Europy z wylaczeniem Wielkiej Brytanii (za Mirabello 2009).2

12 = kobiety
=10

Zapadalno$é/m:
(=T = I R - A - -}

T ¥ ey -
X » ¥ El 3 o ] ) ] » ] ] ] oo
™ v N M e = T W o WD W I~ g

iek (lata)
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Tab. 2
Oszacowanie odsetka pacjentéw pediatrycznych na podstawie danych GUS z 2011 roku oraz
danych z badania Mirabello 2009 o zapadalnosci w populacji europejskiej.

Grupa Ludnos¢
wiekowa

Zapadalnos$¢/miliion/rok

Liczba za-
Mezczyzni  Kobiety MezczyZni Kobiety chorowan

(lata)

1-4 863693 | 820855 0,358209 0,358209 1
5-9 933287 | 885825 2,106667 2,269667 4
10-14 988215| 938882 5,507246 5,971014 12
15-19 1182763 | 1131961 9,605634 5,391304 18
20-24 1414504 | 1360639 4,521739 2,186667 10
25-29 1643693 1596139 2,48 1,880597 8
% pacjentéw z kostniakomiesakiem w wieku do 19. rzZ. 77,78

2.2 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu
Zdrowia) oraz z perspektywy polaczonej. Brano pod uwage jedynie bezposrednie koszty
medyczne. Koszty posrednie (m.in. utraty produktywnosci) oraz koszty niemedyczne
(m.in. transportu) nie byty uwzgledniane w analizie.

2.3 Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono dla 60-letniego horyzontu czasowego, co jest zwigzane z gtow-
nym efektem leczenia mifamurtydem, tj. wydtuzeniem przezycia. Biorac pod uwage wiek
wiekszosci pacjentéw, taki horyzont odpowiada w zasadzie doZywotniemu horyzontowi
czasowemu.

2.4 Technika analityczna

Analizie nadano forme analizy uzyteczno$ci kosztéw (ang. cost-utility analysis, CUA).
Wyniki analizy przedstawiono w formie inkrementalnego wspétczynnika uzytecznosci
kosztow.

2.5 Model

Koszty leczenia oszacowano za pomocg globalnego modelu dostarczonego przez zlece-
niodawce.3

Przeprowadzono adaptacje modelu do warunkéw polskich poprzez wprowadzenie da-
nych dotyczacych populacji polskiej oraz polskiego systemu finansowania $wiadczen
zdrowotnych. W przypadku braku takich danych pozostawano przy zatozeniach z mode-
lu pierwotnego.
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Mepact® (mifamurtyd) w leczeniu kostniakomiesaka bez przerzutéw - analiza ekonomiczna

Wykorzystany model zostat pierwotnie stworzony do oceny uzytecznoéci kosztowej
dotgczenia mifamurtydu (Mepact®) do schematu chemioterapii kostniakomiesaka w
Wielkiej Brytanii.

Dtugosé¢ cyklu Markova to 6 miesiecy z wyjatkiem pierwszego cyklu, ktéry trwa dtuzej z
uwagi na dlugo$¢ chemioterapii, tj. 9 miesiecy.

Liczbe otrzymanych dawek mifamurtydu obliczono na podstawie zuzycia w badaniu
INT-0133. Zatozono, ze podanie mifamurtydu zostanie zrealizowane w trybie ambulato-
ryjnym, z czego 30% dawek bedzie wymagato dodatkowej wizyty. Pozostate dawki mi-
famurtydu beda podawane podczas hospitalizacji zwigzanej z podaniem innego chemio-
terapeutyku.

Zatozono, ze wszyscy pacjenci rozpoczynajacy leczenie mifamurtydem sa w stanie remi-
sji. '
Koszty szacowano zaktadajac, ze Mepact® (mifamurtyd) bedzie refundowany w ramach
programu lekowego.

Model szacowat bezposrednie efekty i koszty leczenia kostniakomiesaka.

Model zostat zaimplementowany w programie Excel®.

2.6 Dane demograficzne

Zrédtem danych dotyczacych prawdopodobiefistwa zgonu i przecietnego dalszego
trwania Zycia w zaleznoSci od pici i wieku sg materialy opublikowane przez Gtéwny
Urzad Statystyczny dla 2011 roku(patrz aneks Tab. 51 )4

2.7 Stany zdrowia uwzgledniane w modelu

Aby w petni odda¢ przebieg choroby w modelu analizowano 5 stanéw zdrowia: remisja
(jako stan poczatkowy), nawrét, progresja po nawrocie choroby, remisja po nawrocie
choroby oraz zgon.

W modelu dopuszczono mozliwoé¢ analizy dla populacji, w ktérej czesé z pacjentéw na
wejsciu do modelu znajduje sie w stanie progresji choroby. Zgodnie z zatozeniami przy-
jetymi w tej analizie ekonomicznej mifamurtyd moze by¢ stosowany tylko u pacjentéw
w okresie remisji. Tym samym stan progresji jako stan poczatkowy nie bedzie brany pod
uwage.

Struktura modelu jest przedstawiona na Ryc. 2.

Ekonomiczne punkty konicowe modelu obejmowaty: lata zycia skorygowane o jako$¢
(QALY), koszty analizowanych scenariuszy, koszty inkrementalne oraz wspoétczynnik
ICUR.
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Ryc. 2
Struktura modelu uwzgledniajaca stany zdrowia brane pod uwage w analizie.

Nawrot:
progresja

Nawrot: remisja |,

2.8 Ocena wynikow zdrowotnych

2.8.1 Skuteczno$c¢ terapii

w
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Tab. 3 zamieszczono informacje dotyczace skuteczno$ci mifamurtydu (MTP) za publika-
cja Meyers 2008.5 Aby byta mozliwa ocena punktéw koricowych zgodnie z zaplanowa-
nym schematem badania 2x2 wymagany jest brak interakcji pomiedzy badanymi inter-
wencjami. Przeprowadzony test statystyczny wykazatl brak interakcji pomiedzy terapia
mifamurtydem a schematem chemioterapii, tj. p=0,102 dla punktu koficowego przezycia
bez zdarzenia (EFS)* oraz p=0,6 dla ogélnego przezycia.

Z uwagi na brak interakcji przeprowadzono analize poréwnujacg chemioterapie z che-
mioterapig w skojarzeniu z mifamurtydem. Wynik poréwnania wskazuje na istotna sta-
tystycznie roznicg na korzys$¢ stosowania mifamurtydu dla ogélnego przezycia oraz bli-
ska istotnosci statyStycznej przewage chemioterapii w skojarzeniu z mifamurtydem nad
chemioterapig pod wzgledem EFS. Ryzyko zgonu (ang. hazard ratio, HR) w grupie leczo-
nej mifamurtydem w skojarzeniu z chemioterapia stanowi 71% ryzyka wystepujacego w
grupie leczonej tylko chemioterapig (Tab. 3).

* Zdarzenie - progresja choroby, wystapienie innego nowotworu, zgon, utrata kontaktu z pacjentem
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Tab. 3
EFS i przezycie catkowite w badaniu INT-0133 po 4 i 6 latach [N=662].5.6

Przezycie bez zdarzenia (EFS)

Przezycie catkowite

Terapia Mifamurtyd Odsetek pacjentow (%)  HRdla6-  Odsetek pacjentéw (%)  HR dla 6-
b ) i po 4 la- po 6 la- letniego po 4 la- po 6 la- letniego
tach tach okresu tach tach okresu
schemat + 65 63 0,99 82 75 0,76
CDMX (95%ClI: (95%CIL:
- 66 64 0,69; 1,4) 78 71 0,49; 1,2)
schemat + 74 71 0,65 86 81 0,66
CDMXI (95%CI:0, (95%CI:
- 60 58 45;0,03) 77 70 0,43; 1)
schemat +/- 65 63
CDMX 091
schemat .- 67 64 p=5
CDMXI
‘ :;)a schema- | .69 08} 84
SenneEE : s —  (95%CL: —
oba schema- ik 63 S - 062;1) |
oba schema-j
ty a ' R -
(cata popula- +/ 66 64 81 74
cja badania)

CDMX - cisplatyna, doksorubicyna, metotreksat; CDMXI - cisplatyna, doksorubicyna, metotreksat, ifosfa-
mid )
2.8.2 Prawdopodobienstwo zdarzen

Prawdopodobiefistwo przej$cia pomiedzy stanami zdrowotnymi w okresie do 12,25 lat
oparto na wynikach empirycznych z badania INT-0133. Podczas badania pacjenci mogli

zosta¢ wycofani z badania. W modelu przyjeto zatozenie, Ze pacjenci wycofani podczas

remisji przypisywani sg do stanu remisji lub nawrotu na podstawie prawdopodobien-
stwa dla pacjentéw pozostajgcych w badaniu. Pacjenci, ktérzy zostali wycofani w okresie
nawrotu choroby byli przypisywani do stanu nawrét choroby: progresja choroby.

Zatozono, ze po uptywie 5 lat trwania remisji Smiertelno$¢ w tej grupie pacjentéw nie
rézni sie od $miertelno$ci w populacji ogdlnej, natomiast $miertelnos¢ pacjentéw z na-
wrotem choroby zalezy od okresu do wystapienia nawrotu tj. nawré6t w okresie do 2 lat
- 6-miesieczna $miertelno$é 14,87% pacjentéw, nawrét po minimum 2 latach - 6-
miesieczna $miertelno$¢ 4,98% (na podstawie badania Ferrari 20037).

Z uwagi na brak polskich danych odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano amputacje
pozostawiono taki jak w modelu, tj. 25%.8

Prawdopodobienistwo lokalizacji przerzutéw oraz sposobu leczenia (chirurgiczne, che-
mioterapia) przyjeto za publikacjq Ferrari 2003.7
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2.8.3 Uzytecznosci stanéw zdrowia

Miarg efektéw zdrowotnych w modelu byly lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY).
Szacowano je w oparciu o:

e wagi uzytecznosci stanéw zdrowia w przebiegu kostniakomiesaka;
e normy populacyjne uzyteczno$ci w populacji ogélnej Polski (Golicki 20109; Tab.
5).

Przeprowadzono przeglad systematyczny w bazie MEDLINE, EMBASE i Cochrane, w celu
wyszukania uZyteczno$ci stanéw zdrowia w przebiegu kostniakomiesaka, w oparciu o
strategi¢ opracowang i opisang przez NICE (patrz aneks).10
Przeszukiwano réwniez Cost Effectiveness Analysis Registry (research.tufts-
nemc.org/cear/default.aspx) a takze referencje z odnalezionych dokumentéw.
W wyniku przegladu systematycznego nie odnaleziono publikacji dotyczgcych uzytecz-
nosci stan6w zdrowia wystepujacych w modelu, ktére moglyby zastapi¢ opisane w ana-
lizie NICE.
Dane dotyczace uzytecznoSci pochodzity z dwaéch Zrédet:

e badania obejmujgcego populacje 22 pacjentéw z Kostniakomiesakiem, ktérzy
znajdowali sie w stanie remisji z jednego osrodka (pomiar przy uzyciu kwestio-
nariusza EQ-5D);

e oraz jako uzupetnienie z przegladu wartoSci uzytecznosci przeprowadzonego
przez NICE1? a obejmujacego wartosci uzytecznoséci dla lekéw przeciwnowotwo-
rowych ocenianych przez NICE spetniajgcych kryteria witgczenia.t

Uznano te dane za najbardziej wiarygodne (Tab. 4).

Zgodnie z opinig NICE a takze wynikami przegladu systematycznego brak jest znaczacej
roznicy w uzyteczno$ci stanu zdrowia pomiedzy pacjentami po amputacji a pacjentami
po resekcji guza, szczegdlnie w diuzszej perspektywie.10

W wyniku przegladu systematycznego odnaleziono jedng publikacje oceniajgca utrate
uzyteczno$ci stanu zdrowia zwigzang z wystapieniem ubytku stuchu u dzieci z nowo-
tworem na -18%.11

Tab. 4
Wartos$ci uzytecznosci stanéw zdrowia wystepujacych w modelu.

Stan zdrowia Uzytecznos¢ Zrodto/uwaga

Wynik kwestionariusza EQ-5D w populacji pacjentéow z kost-
niakomiesakiem zaokraglony do jednego miejsca po przecin-
ku.

tylko cykl 1 (po ope-
racji wyciecia zmia-
ny)

t Analizy ekonomiczne bazujace na niezaleznie opracowanych modelach ekonomicznych lekéw
ocenianych przez NICE. Do obliczenia wzieto pod uwage analizy dla imatynibu w przewleklej biataczce
szpikowej, kapecytabiny w skojarzeniu z oksiplatyng w zaawansowanym raku okreznicy, docetakselu w
przerzutujgcym raku prostaty, bewacyzumabu i cetyksumabu w zaawansowanym raku jelita grubego,
implantéw karmustyny i termozolamidu w terapii glejaka.
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Stan zdrowia

Uzyteczno$é Zrédto /uwaga

Wynik ankiety w populacji pacjentéw z kostniakomigsakiem.

Warto$¢ ta jest potwierdzono przez wyniki pomiaru uzytecz-

noéci w innym badaniu za pomoca instrument HUI3 w popu-

lacji 31 pacjentéw (0,75).12

Stan nie wystepujacy przy zaloZeniu, Ze wszyscy pacjenci

rozpoczynajacy leczenie mifamurtydem sa w stanie remisji.

Wynik na podstawie przegladu NICE. Wynik przegladu, tj. 0,44

dla progresji prowadzacej do zgonu zostat skorygowany o -

12%. Korekta o 12% wynikala z réznicy Sredniej wartosci

uzytecznoéci stanu zdrowia: remisja choroby migdzy przegla-

dem NICE (0,85) a wartoScig z badania w populacji pacjentéw

z kostniakomiesakiem (0,75).

remisja po nawrocie Zatozono, ze warto$¢ uzytecznosci dla tego stanu zdrowia jest
0,75 : : o

choroby identyczna jak dla remisji choroby.

progresja po nawro- 0.39 Zatozono, ze warto$¢ uzytecznosci dla tego stanu zdrowia jest

cie choroby ’ identyczna jak dla progresji choroby.

Wynik na podstawie przegladu NICE.

Wynik 0,69 zostal skorygowany o -12% (powdéd skorygowa-

remisja choroby 0,75

progresja choroby . 0,39

nawrdét choroby 0,61 nia wyniku opisany wyzej w wierszu dla stanu zdrowia: pro-
’ gresja choroby).
Zgon 0
-0,18*

utrata stuchu Lewis 20078

(dekrement)
* warto$¢ zmniejszenia uzytecznoéci stanu zdrowia zwigzana z wystapieniem zdarzenia

Tab. 5
Uzyteczno$ci stanu zdrowia w zaleznosci od wieku w populacji polskie;j.

Grupa Wiekowa Uzytecznos$é
25-34 0,939
35-44 0,929
45-54 0,900 Golicki 20107
55-64 0,894
65-74 0,798
75+ ‘ 0,798
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2.9 Ocena kosztow

Zestawienie kosztéw uwzglednianych w modelu zamieszczono w Tab. 6. Koszty opisano
w kolejnych podrozdziatach.

Tab. 6
Zestawienie kosztéw wprowadzonych do modelu.

Nazwa kosztu Uwagi
Koszt dawki mifamurtydu rozdziat 2.9.1
K(_)szt wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z podaniem che- 104,00 rozdziat 2.9.1
mioterapeutyku
Koszt_ wizyty ambulatoryjnej niezwigzanej z podaniem 93,80 rozdziat 2.9.4
chemioterapeutyku
Schemat chemioterapii: cisplatyna, doksorubicyna, meto- 54 600,09 rozdziat 2.9.2
treksat
Schemat_ chemu_)terapu: cisplatyna, doksorubicyna, meto- 71 016,43 rozdziat 2.9.2
treksat, ifosfamid
Chemioterapia Il rzutu (za 1 cykl) 4 855,49 rozdziat 2.9.6
Ubytek stuchu z perspektywy NFZ 1466,97 rozdziat 2.9.4
Ubytek stuchu z perspektywy potgczonej 2411,28 rozdziat 2.9.4
Reakcja poinfuzyjna - dreszcze i objawy grypopodobne .
(perspektywa NFZ) 0 rozdzial 2.9.11
Reakcja poinfuzyjna ~ dreszcze i objawy grypopodobne 27,34 rozdziat 2.9.11
(perspektywa polaczona)
ZalozZenie portu naczyniowego 2 600,00 rozdzial 2.9.7
Tomografia komputerowa 351,13 rozdziat 0
Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 420,42 rozdziat 0
Rezonans magnetyczny 583,13 rozdziat 0
Opieka paliatywna 2995,17 rozdzial 2.9.10
Przygotowanie dawki leku 0 -
Operacje poza obrebem ptuc 6812,00 rozdziat 2.9.8
Operacje w obrebie ptuc 18 616,00 rozdzial 2.9.8
Roczny koszt amputacji (perspektywa NFZ) 5359 rozdziat 2.9.9
Roczny koszt amputacji (perspektywa potaczona) 3 408,35 rozdziat 2.9.9
Roczny koszt endoprote.zow’anla wraz z kosztem endo- 3711,68 rozdziat 2.9.9
protezy (dotyczy 4% pacjentéw rocznie)
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Mepact® (mifamurtyd) w leczeniu kostniakomigsaka bez przerzutéw - analiza ekonomiczna

2.9.1 Koszt mifamurtydu i jego podania

Cena preparatu Mepact® (mifamurtydu) ex factory zadeklarowana przez podmiot od-
powiedzialny to _ za fiolke. Po uwzglednieniu podatku VAT koszt jednej fiolki
to - z}. Nie uwzgledniono marzy hurtowej ze wzgledu na zobowiazanie zlece-
niodawcy do centralnej dystrybucji leku. W modelu zatozono, ze 70% dawek mifamur-
tydu mozna poda¢ podczas hospitalizacji zwigzanej z podaniem innego chemioterapeu-
tyku. Pozostate dawki leku podawane sa podczas wizyty ambulatoryjnej wynikajacej z
realizacji programu lekowego. Koszt wizyty ambulatoryjnej zamieszczono w Tab. 9. Zu-
zycie dawek mifamurtydu przyjeto za badaniem INT-0133 (Tab. 8).

Zatozono, ze Srednia powierzchnia ciata pacjenta z kostniakomiesakiem to 1,5 m2.
Zatozenie to oparto na opinii eksperta zasiegnietej przez autoréw modelu ($rednia
powierzchnia ciata dzieci 1,14 m?, mtodziezy 1,42 m2, dorostych 1,7 m?).13 Przy takim
zatozeniu jedna fiolka wystarcza do podania jednej dawki mifamurtydu.

Tab. 8
Liczba dawek mifamurtydu zuzytych przez pacjentéw w badaniu INT-0133.

>50 1,7
46-50 51,7
41-45 10,2
36-40 7,4
31-35 4
26-30 51
21-25 6,3
16-20 2,8
11-15 2,9

6-10 3,4

1-5 4,5

Srednia liczba dawek mifamurtydu 38,4

Tab. 9
Koszt porady ambulatoryjnej wykonaniem programu lekowego.14

P . - . Koszt
Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Wycena punktowa

porada ambulatoryjna zwigzana z wykonaniem
programu

5.08.06.0000004

*1 punkt = 52 zt

2.9.2 Koszt schematéw chemioterapii

Koszt schematéw chemioterapii oszacowano uwzgledniajac koszt nabycia substancji
czynnych, koszt leczenia wspomagajacego oraz koszt podania lekéw.

1 euro=4,09ztstanna 12.12.2012
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Czas hospitalizacji niezbednej do podania chemioterapii przyjeto za opisanym w modelu
ekonomicznym, tj. 2 dni dla cisplatyny, 4 dni dla doksorubicyny, 5 dni dla metotreksatu,
6 dni dla ifosfamidu (Tab. 12). Czas ten zostat okre$lony przez eksperta klinicznego.

Koszt osobodnia hospitalizacji oszacowano przy uwzglednieniu, ze 77,78% pacjentow to
osoby poniZej 18. roku Zycia (Tab. 11).

Koszt substancji czynnych zuzytych w chemioterapii oszacowano na podstawie ob-

wieszczenia Ministra Zdrowia na listopad 2012.35

Tab. 10

Koszt schematéw chemioterapii kostniakomiesaka - ceny z obwieszczenia Ministra Zdrowia

obowiazujgcego od 1 listopada 201235,

Koszt sub-

Koszt

N . , . leczenia Koszt Koszt
Substancja Liczba Koszt 1 mg stancj ) I .
czynna Dawka Sodan (2] czynnych wspoma- podania catkowity
Ay pode [Z}f gajacego  [74]§ [7H]
[z4]
cisplayna | 20 | 2 | og4755 | 30512
P ty mg/m2 ’ ’
sg]‘)e;/[“;t doksorubicyna mgz/smz 12 | 0869942 | 391,47 | 331,20 | 4109170 | 54 600,09
metotreksat 12 8 0,086671 | 12 480,62
g/m?
cisplayna | 2% | 4 | og84755 | 61024
P mg/m? ' '
schemat doksorubicyna mz/smz 12 0,869942 391,47
CDMXE; *"12 1202,68 | 51364,60 | 71 016,43
metotreksat 8 0,086671 | 12 480,62
g/m?
ifosfamid 18 15 |0,1226375 | 4966,82
g/m?

t leczenie wspomagaijace to koszt nabycia folinianu wapnia (dawka dzienna 60 mg [dane o DDD ze strony
WHO ]*4 [dni podania folinianu podczas 5-dniowej hospitalizacji zwiazanej z podaniem metotreksatuy;
podanie folinianu rozpoczyna sie po 24 godzinach od wlewu metotreksatu]* koszt DDD substancji
[10,34999 zt za DDD]) oraz koszt nabycia mesny (liczba podan leku odpowiadajaca liczbie podan ifosfa-
midu*dawka [60% dawki ifosfamidu]*koszt mg [0,035863 z1]); + na podstawie danych z Tab. 52; § podanie
podczas hospitalizacji na podstawie danych z Tab. 11 i Tab. 12.

Tab. 11
Koszt hospitalizacji zwigzanej z podaniem chemioterapeutyku.14

Koszt
[zt]*

Kod $wiadczenia Nazwa $§wiadczenia Wycena punktowa

5.08.05.0000002 [ hospitalizacja onkologiczna u dorostych 11 572
5.08.05.0000009 | hospitalizacja hematoonkologicza u dzieci 15 780
Sredni koszt osobodnia hospitalizacji przy zatozeniu, ze 77,78% pacjentow to pacjenci 733.78

pediatryczni ’

*1 punkt =52 zt
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Tab. 12
Liczba hospitalizacji niezbednych do zrealizowania schematu chemioterapii A i B (faza utrzymania
terapii).

Substancja Liczba c'i.ni h(,)spi'tali.zacji niezbednych dq podania Lic:zba. dni”ho~ Licz'ba.dni )
czynna substancji czynnej w Jgdll}/tn cyklu leczenia substan- spltallzac.Jl w hospltahza_ql
Cjg czynng schemacie A w schemacie B
cisplatyna 2
doksorubicyna 4 56 -0
metotreksat* 5
ifosfamid 6

* metotreksat podawany we wlewie z uwagi na wysoka dawke

2.9.3 Koszt diagnostyki

Koszt badan diagnostycznych uwzglednionych w modelu zamieszczono w Tab. 13.

Sposéb przeprowadzenia diagnostyki w tym rutynowej zostat skonsultowany przez
twércow modelu z ekspertem Klinicznym. 13

Tab. 13
Koszt badan diagnostycznych.15

Kod $wiadczenia NEVALE! Wycena punktowa  Koszt punktu [zt]* Koszt [zt]

5.03.00.0000020 | SCYnwerafia calego ciata 42 10,01 420,42
(uktad kostny)
TK: badanie innej okoli-

5.03.00.0000070 ¢y anatomicznej bez 30 9,16

$rodka kontrastowego

TK: badanie innej okolicy
5.03.00.0000095 anatomicznej ze S$rod- 40 9,16 351,13
kiem kontrastowym

TK: innej okolicy anato-

5.03.00.0000071 micznej bez i ze $rodkiem 45 9,16
kontrastowym
MR: badanie innej okoli-

5.03.00.0000079 ¢y anatomicznej bez i ze 70 9,33

$rodkiem kontrastowym

MR: badanie innej okoli- 583,13

5.03.00.0000076 cy anatomicznej 1 bez 55 9,33
$rodka kontrastowego

* oszacowanie warto$ci punktu zamieszczono w aneksie w Tab. 53

2.9.4 Koszt wizyty ambulatoryjnej niezwigzanej z podawaniem
chemioterapeutyku

Koszt wizyty onkologicznej oszacowano jako Srednig arytmetyczng dla $wiadczen spe-
cjalistycznych (Tab. 14).

Tab. 14
Koszt wizyty ambulatoryjnej niezwigzanej z podawaniem chemioterapeutyku. 16

Wycena punk-

Kod $wiadczenia Nazwa swiadczenia Koszt [zt]

towa*
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Wycena punk-

Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Koszt [z1]

towa*

5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 3,5 35,49
5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 7 70,98
5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 13 131,82
5.30.00.0000014 W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu 17 172,38
5.30.00.0000015 W15 Swiadczenie specjalistyczne 5-go typu 5 50,7
5.30.00.0000017 W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu 10 101,4
Sredni koszt porady onkologicznej pacjenta po zaprzestaniu chemioterapii, ale przed
. , . 93,80
progresja choroby ($rednia arytmetyczna) :

* 1 punkt =10,14 zl (patrz Tab. 54)

2.9.5 Koszt ubytku stuchu

Koszt ubytku stuchu oszacowano uwzgledniajac:

e koszt $wiadczenia kompleksowego u otolaryngologa/laryngologa zawierajgcego
diagnostyke stuchu oraz dopasowanie aparatu stuchowego na podstawie zarza-
dzenia Nr 71/2012/DS0Z Prezesa NFZ z dnia 07.11.2012;16

e koszt zakupu aparatu stuchowego i wktadki dousznej na podstawie Rozporzg-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen gwa-
rantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami
ortopedycznymi oraz $Srodki pomocnicze.l”

Wyniki badania Mniszek 200918 wskazuja na poréwnywalng skuteczno$¢ badania au-
diometrii tonalnej i otoemisji akustycznej w diagnozie ubytku stuchu u pacjentéw pedia-
trycznych po chemioterapii cisplatyng. Oba badania znajdujg si¢ na liScie W2 - badania
dodatkowe: grupa 1 (kod 95.414 - subiektywna audiometria i 95.436 - otoemisja aku-
styczna). Dopasowanie aparatu znajduje sie na liscie W1 - lista podstawowa. Uznano, ze
badanie stuchu oraz dopasowanie aparatu stuchowego bedzie realizowane w ramach
W21 - $wiadczenie kompleksowe 1-go typu.

Zatozono, Ze u pacjentéw bedzie zastosowany aparat na przewodnictwo powietrzne, ze
wzgledu na to, Ze aparat na przewodnictwo kostne stosuje sie rzadko w przypadku brak
mozliwo$ci zastosowania aparatu na przewodnictwo powietrzne.

Zgodnie z opublikowanymi danymi $redni koszt zakupu aparatu shuchowego to 2 300
zt.10

Koszty leczenia ubytku stuchu zestawiono w Tab. 15.
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Tab. 15
Koszt leczenia ubytku stuchu.17.16

Nazwa grupy $wiadczen spe- Koszt §wiadczenia

Kod produktu Wycena punktowa*

[z1]+

cjalistycznych

5.30.00.0000021 W21 Swiadczenie komplek- 6,0 53,50
sowe 1-go typu
aparat stuchowy (per- i ) '
spektywa NFZ)t 1291,13
aparat stuchowy (per- ) ) 19
spektywa potgczona) Z 300,00
koszt wkiadki dousznej - - 57,78
Koszt catkowity leczenia ubytku stuchu z perspektywy NFZ 1 466,97
Koszt catkowity leczenia ubytku stuchu z perspektywy polaczonej 2411,28

* $redni koszt punktu obliczono na podstawie danych z 7 osrodkéw (patrz aneks Tab. 55); + zatozono, ze u
pacjentéw stosowany bedzie aparat na przewodnictwo powietrzne (patrz Tab. 16); ¢ zalozono, ze 77,78%
to pacjenci pediatryczni.
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2.9.6 Koszt chemioterapii II linii

Z uwagi na brak okreslonego standardu chemioterapii Il rzutu u pacjentéw z kostnia-
komigsakiem przyjeto zalozenie, ze Il linig chemioterapii bedzie: ifosfamid w skojarze-
niu z etopozydem podawane jednoczesnie przez 3 dni co 3 tygodnie podczas hospitali-
zacji 4-dniowej. Zatozono, ze pacjenci bedg otrzymywali 5 cykli chemioterapii (jeden
cykl 3 tygodnie). ZatozZenie jest zgodne z opinig eksperta.20

Tab. 17
Koszt chemioterapii II rzutu - zgodnie z zarzadzeniem 26,/2012 /DGL obowiazujacym od 1 lipca.
Error! Bookmark not defined.

Koszt substan- Koszt nabycia Koszt podania Koszt
Dawka cji czynnej za substancji czyn-  substancji czynnej  catkowity (1
mg [zt] nej (1 cykl) [zt]+ {1 cykl) [z1]+ cykl)§

Substancja
czynna

2,8g/m2/dz.
ifosfamid | przez 3 dnico 3 0,1226375 1545,23
tygodnie
0,1 g/m?/dz.
etopozyd przez 3 dni co 3 0,231131 104,01
tygodnie
1 $rednia powierzchnia ciata pacjenta wynosi 1,5 m?; % zalozono, ze podanie lekéw wymaga 4-dniowej
hospitalizacji; { zatozono, ze 77,78% to pacjenci pediatryczni; § dotaczono koszt stosowania mesny, tj.
271,13 zt (koszt nabycia mesny (liczba podan leku odpowiadajaca liczbie podan ifosfamidu*dawka [60%
dawki ifosfamidu]*koszt mg [0,035863 z1])).

2935,12 4 855,49

2.9.7 Koszty zaloZenia portu naczyniowego
W modelu zatozZono, ze u wszystkich pacjentéw po zakoniczeniu chemioterapii podtrzy-

muj3cej zostaje usunigte wklucie centralne. Po nawrocie choroby rozpoczecie chemiote-
rapii Il rzutu wymaga ponownego zatoZzenia dostepu centralnego.

Tab. 18
Wycena kosztu zaloZenia portu naczyniowego.21

Koszt

[z]*

Kod $wiadczenia Nazwa §wiadczenia Wycena punktowa

5.53.01.0000035 | Implantacja portu naczyniowego

* 1 punkt =52 zt

2.9.8 Koszt operacji przerzutow
U pacjentéw z nawrotem kostniakomiesaka, o ile to mozliwe przeprowadza sie chirur-
giczne usunigcie przerzutéw. Stosuje sie réwniez chemioterapie.

W przypadku braku operacji rokowanie jest bardzo zte.”.22

U wigkszo$ci pacjentéw przerzuty stwierdza sie¢ wylacznie w ptucach (77%), u 14% wy-
stepuje przerzut do kosci z lokalng wznowga lub bez, u 5% przerzuty znajdowaty sie w
ptucach i kosciach.”
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Tab. 19
Koszt operacji przerzutéw.??

, Liczba dni po-
Kod P . . . Wycena - Koszt
i Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia B bytu finanso- .
grupy punktowa . D3 [z1]7
' a przerzut
D01 | 5.51.01.0004001 ‘Z;;Z"“e zabiegi Klatki piersio- 424 28 22 048
D02 | 551.01.0004002 | Kompleksowe  zabiegi Idatki 292 32 15 184
piersiowej
Sredni koszt operacji wyciecia przerzutéw zlokalizowanych w ptucach przy uwzgled- 18 616
nieniu taklego samego udznalu procedur D01 i D02 -
; ~ B . " Inne zabiegi chirurgiczne niz w obrebie pluca
Kompleksowe zabiegi w cho-
H81 |551.01.0008081 | oPach Infekcyjnych, mowo- |- 4qq 57 10296
tworowych kosci, stawdw,
tkanki tacznej > 10 dni
Duze zabiegi w chorobach
H82 5.51.01.0008082 | infekcyjnych, nowotworowych 64 21 3328
ko$ci, stawdw, tkanki t3cznej
Sredni koszt zabiegu chirurgicznego poza ptucem przy uwzglednieniu takiego samego 6812
udzialu procedur H81 i H82

* punkt=52 zt

2.9.9 Koszt amputacji i wstawienia endoprotezy

Pominieto koszty zabiegu amputacji oraz koszt resekcji guza z uwagi na niemoznos$¢
wstawienia ich do modelu (Tab. 22). Koszty te nie réznicujg poréwnywanych schema-
téw leczenia. W modelu istniala mozliwo§¢ wprowadzenia rocznego kosztu amputacji,
ktéry oszacowano jako roczny koszt protezy i wyposazenia dodatkowego (Tab. 21).
Roczny koszt wstawienia endoprotezy to koszt zabiegu rewizyjnego oraz endoprotezy
dla 4% odsetka pacjentéw rocznie wymagajacych powtorzenia zabiegu.

Koszt protezy z perspektywy polaczonej oszacowano na podstawie danych zamieszczo-
nych w artykule.24 Zgodnie z publikacja koszt najtanszej protezy uda to 8 000 do 10 000
zt. Z uwagi na brak dokladniejszych danych zatozono, ze $redni koszt protezy bedzie
wynosit10 000 zt (proteza uda jest jedna z drozszych protez). Roczny koszt z perspek-
tywy potaczonej najprawdopodobniej jest przeszacowany, ze wzgledu na zatozenie o 3-
letniej trwatoSci protezy. Jest to zaloZenie konserwatywne.

Do kosztu protezy doliczono koszt wyposazenia dodatkowego.

| "~ Tab.20
Roczny koszt zabiegu rewizyjnego wstawienia endoprotezy dla 4% pacjentow rocznie.??

Nazwa kosztu Koszt [zt]*$

Zabiegi resekcyje zmian nowotworowych lub guzowatych z endoprotezo-

. - L . 511,68
plastyka lub zabieg rewizyjny z uzyciem protez poresekcyjnycht
Sredni roczny koszt endoprotezy na podstawie opinii eksperta®0 3200
Sredni roczny koszt zabiegu wstawienia endoprotezy zawierajacy koszt 3711.68
endoprotezy !
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* punkt=52 z}; + nie zawiera kosztu endoprotezy, # tylko koszt zabiegéw rewizyjnych, ktére dotycza 4%
pacjentoéw rocznie; koszt oszacowano na podstawie danych zamieszczonych w Tab. 22

Tab. 21
Roczny koszt zalozenia protezy koniczyny dolnej lub gérnej wraz z wyposazeniem dodatkowym.1?

_ Protezy koriczyn dolnych przy amputacji w obrebie podudzia

Proteza ze stawem skokowym albo bez przy amputacji wg Pirogowa lub Syme'a:
skérzana albo z tworzywa sztucznego

900

Proteza podudzia: skérzana albo z tworzywa sztucznego, albo drewniana, albo z
innych materiatéw niewymienionych, z tulejkg uda ze skéry, z zawieszeniem lub
bez, stopa ze stawem skokowym albo stopa typu SACH

1500

raz na 3 lata

Proteza podudzia: skérzana albo drewniana, albo z tworzywa sztucznego, albo
modularna, z zawieszeniem lub bez, stopa ze stawem skokowym albo stopa typu
SACH

860

Proteza podudzia tymczasowa: z zawieszeniem lub bez, stopa ze stawem skoko-
wym albo stopa typu SACH

600

jednorazo-
wo

__Protezy koticzyn dolnych przy amputacji w obrebie uda

Proteza uda przy amputaql wg Grittiego lub wyluszczenia w stawie kolanowym:
skérzana albo drewniana, albo z tworzywa sztucznego, z zawieszeniem lub bez,
stopa ze stawem skokowym albo stopa typu SACH

1800

Proteza uda: drewniana albo z tworzywa sztucznego, z zawieszeniem lub bez,
stopa ze stawem skokowym albo stopa typu SACH

1600

Proteza uda z lejem kikutowym skérzanym: golen i kolano drewniane albo golen i
kolano z tworzywa sztucznego, albo golen ze skéry albo z drewna, albo z tworzy-
wa, z zawieszeniem lub bez, stopa ze stawem skokowym albo stopa typu SACH

1700

raz na 3 lata

Proteza uda modularna: z miekkim pokryciem ciatopodobnym albo proteza wy-
konana z innych niewymienionych materialéw, z zawieszeniem lub bez, stopa ze
stawem skokowym albo stopa typu SACH

2800

Proteza uda szczudlowa

470

Proteza uda tymczasowa: z zawieszeniem lub bez, stopa ze stawem skokowym
albo stopa typu SACH

1000

jednorazo-
wo

Protezy koriczyn dolnych przy petnej amputacji w obrebie uda (wyluszczenie w stawie biodrowym)*

Proteza przy wyluszczeniu w stawie biodrowym: typ kanadyjski albo konwencjo-

. -Protezy koficzyn gérnych*

nalny, stopa ze stawem skokowym albo stopa typu SACH 3000
Kosz biodrowy przy obustronnym wytuszczeniu w stawach biodrowych: skérzany 1100 |razna 3 lata
albo z tworzywa sztucznego, z uchwytami dla koriczyn gérnych
Protezowe wyréwnanie skrétu koficzyny dolnej: stopa ze stawem skokowym albo
. . 1200
stopa typu SACH, z zawieszeniem lub bez
Proteza tymczasowa przy wyluszczeniu w stawie biodrowym: stopa ze stawem jednorazo-
2600
skokowym albo stopa typu SACH wo
: Wyposazenle dodatkowe do protez koriczyn dolnych
Ponczocha klkutowa przy amputacji podudzia 18
raz narok
Poriczocha kikutowa - przy amputacji uda 17 lata. 12
Ponczocha kikutowa albo majteczki przy jednostronnej petnej amputacji konczy- ’
30 sztuk
ny dolnej albo majteczki przy obustronnej pelnej amputacji koficzyn dolnych
Sredm roczny koszt za}ozema protezy konczyny dolnej oraz wyposazenia dodatkowego 534,70%

Proteza kosmetyczna przedramlema skérzana albo z tworzywa sztucznego, z

raz na 3 lata

tulejkq ramienia, z dionig protezowsa

dlonig protezowsg, z zawieszeniem lub bez 550
Proteza kosmetyczna przedramienia: z elementéw modularnych, z miekkim po- 650
kryciem ciatopodobnym, z dionig protezows, z zawieszeniem lub bez

Proteza kosmetyczna przedramienia: skérzana albo z tworzywa sztucznego, z 650
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‘ Nazwa Limitt Uwagi
Proteza kosmetyczna przedramienia: z elementéw modularnych, z tulejkg ramie-

nia, z miekkim pokryciem ciatlopodobnym, z dtonig protezowg 850

Proteza kosmetyczna ramienia: z elementéw modularnych, z migkkim pokryciem 1100
cialopodobnym, z dlonig protezows, z zawieszeniem lub bez

Proteza kosmetyczna ramienia: skérzana albo z tworzywa sztucznego, lej ze skory 950

albo z tworzywa, z dtonig protezowga, z zawieszeniem lub bez

Proteza kosmetyczna calej koficzyny gornej: ze stawem barkowym albo bez stawu
barkowego: skdrzana albo z tworzywa sztucznego, z dtonig protezows, z zawie- 1000
szeniem lub bez

Proteza kosmetyczna catej koficzyny gornej: ze stawem barkowym albo bez stawu

barkowego, z elementéw modularnych, z migkkim pokryciem ciatopodobnym, z 1600
dlonig protezowa, z zawieszeniem lub bez

Proteza robocza mechaniczna czeéci reki ' 450
Proteza robocza mechaniczna przedramienia: z dlonig protezows, z zawieszeniem | 1800
Proteza robocza mechaniczna ramienia: z dionig protezowa, z zawieszeniem 2600

Proteza robocza mechaniczna przy peinej amputacji koniczyny gornej: z dlonig
protezowq, z zaw1eszemem

, ‘Wyposazenie dodatkowe do protez konchgornych
Uchwyty robocze do protez konczyn gérnych, np.: hak wieloczynno$ciowy albo

2800

350 raz na 3 lata

hak dwudzielny

Ponczochy kikutowe - przy amputacji przedramienia 12

7 : > — raz narok,
Ponczochy kikutowe — przy amputacji ramienia 8

n : - P PR 12 sztuk
Ponczochy kikutowe - przy pelnej amputacji konczyny gérnej 10
Sredni roczny koszt zatozenia protezy koficzyny gérnej oraz wyposazenia dodatkowego 543,33
Sredni roczny koszt protezy konczyny oraz wyposazenia dodatkowego z perspektywy 5
NFZ* 535,90
Sredni roczny koszt protezy Konczyny oraz wyposazenia dodatkowego z perspektywy 3408,35

polaczonej*

*przy zatozeniu, ze kostmakomlqsak jest zlokalizowany w koniczynie dolnej u 86,02% pacjentéw - na pod-
stawie danych z badania INT-0133; + NFZ refunduje 100% limitu; + z pominigciem kosztu protezy tym-
czasowej

Tab. 22
Koszt zabiegu amputaciji i resekcji z wstawieniem endoprotezy.?

Zableg resekgji zmiany nowotworowej kosci oraz zablguav‘;‘iz'yfjh‘y L
Zabiegi resekcyjne zmian nowo-
tworowych lub guzowatych z en-
H11 5.51.01.0008011 | doprotezoplastyka lub zabieg rewi- 246 42 12 792
zyjny z uzyciem protez poresekcyj-
nycht

Sredni koszt endoprotezy, o ktore-
go zwrot nalezy kazdorazowo wy-

) ) stepowaé¢ do NFZ dla pacjentéw ) 3 80 000
powyzej 18.r.2. 20
‘ Zabieg amputacji koriczyny
Kompleksowe zabiegi w chorobach
Hel | 551.01.0008081 | nfekeyinych, —  nowotworowych | qq 57 10296

kosci, stawéw, tkanki tgcznej > 10
dni}
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* punkt=52 zk; t nie zawiera kosztu endoprotezy; + mozliwe rozliczenie amputacji przez JGP o kodzie H72,
wyceniona na 113 punktéw

2.9.10Koszt opieki paliatywnej

Koszt punktu dla $wiadczen w opiece paliatywnej obliczono na podstawie kontraktéw 7
oSrodkéw z losowo wybranych wojewddztw (Tab. 24). Zatozono, ze kazdy pacjent w
stanie terminalnym zostanie objety opieka hospicyjna.

Udziat poszczegélnych form opieki paliatywnej pacjentéw dorostych oszacowano
uwzgledniajac dane zamieszczone w sprawozdaniu Stowarzyszenla Hospicjum im. $w.
Wawrzynica z 2010 roku.25

Preferowang formg opieki paliatywnej dzieci jest domowa opieka hospicyjna.26 Zatoze-
nie dotyczace odsetka pacjentéw objetych domowga opieka hospicyjna oparto na danych
z 38 oSrodkow opieki paliatywnej z 2010 roku.2? Sposréd 1 055 pacjentéw zmarto 16%
w tym 83% w domu. Zatozono, ze zgon w domu dotyczyt pacjentéw objetych opieka
domowa. Z uwagi na brak danych zatozono, ze odsetek pacjentéw pediatrycznych ko-
rzystajacych z poradni opieki paliatywnej bedzie odpowiadat odsetkowi obserwowane-
mu w populacji dorostych. Koszty opieki w hospicjum stacjonarnym obliczono dla pa-
cjentéw zywionych w tradycyjny sposéb, z uwagi na trudnoé¢ okreélenia odsetka pa-
cjentow wymagajacych zywienia dojelitowego oraz pozajelitowego. Zywienie inne niz
tradycyjne generuje wieksze koszty, jednak pominiecie tych kosztéw dziata na nieko-
rzy$¢ stosowania mifamurtydu.

Tab. 23
Koszt opieki paliatywnej osoby dorostej na podstawie sprawozdania Stowarzyszenia Hospicjum
im. sSw.Wawrzyiica.?5

Odsetek pacjentow korzysta-

jacych ze $wiadczen w 2010
roku [%J

Sredni koszt dla jed-
nego pacjenta [zt]

Sredni czas pobytu

Swiadezenie

w 2010 [dni]

' R _ Pacjenci pediatryczni. =

Domowa opleka hospi- 379 75,24 287527
cyjna

Opieka stacjonarna 267 15,4% 5493,54

Poradnia opieki palia- N
tywnej 31,46%t 9,4t 1 095,75
Sredm koszt Oplekl pallatywne] pac;enta pedlatrycznego [z1] 3111,21
Pacjenci doroéli : e o

Domowa or_neka hospi- 38 64,4 1 625,26
cyjna

Opieka stacjonarna 26 26,2 5493,54

Poradnia opieki palia- 31,46* 9,4 109575
tywnej

Sredni koszt opieki paliatywnej osoby dorostej [z1] 2 588,98

Sredni koszt opieki paliatywnej [z}]§ 2995,17

* liczba porad na pacjenta; + dane dla populacji dorostych; + u 83% pacjentéw objetych opiekg hospicyjng
(hospicjum domowe lub stacjonarne), opieka byla realizowana w warunkach domowych; Yéredni czas
domowej opieki paliatywnej u pacjentéw Warszawskiego Hospicjum dla Dzieci w latach 1994-2006 dla
rozpoznania ICD10 C40-4128; § odsetek pacjentéw pediatrycznych 77,78% (patrz rozdziat 2.1)
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Tab. 24
Wycena §wiadczen w opiece paliatywne;j.

Kod $§wiadczenia Nazwa $wiadczenia Jednostka Wycena*

5.15.00.0000075 | osobodzien w oddziale medycyny paliatywne] |y, gzie 211,29
/ hospicjum stacjonarnym

5.15.00.0000002 $wiadczenia w hospicjum domowym osobodzien 42,77

5.15.00.0000003 $wiadczenia w hospicjum domowym dla dzieci | osobodzien 77,71

5.15.00.0000001 porada w poradni medycyny paliatywnej porada 34,83

* na podstawie kontraktéw 7 o$rodkéw z losowo wybranych wojewédztw (patrz aneks Tab. 56)

2.9.11 Koszt reakcji poinfuzyjnej

Reakcja poinfuzyjna jest reakcja na wstrzykniecie mifamurtydu. Wystepuje pod postacia
dreszczy i objawéw grypopodobnych. '

Uznano, ze platnik publiczny (NFZ) nie ponosi kosztéw reakcji poinfuzyjnej, gdyz wy-
stapienie takiej reakcji wigze sie z zastosowaniem paracetamolu nie objetego refundacja.

Koszty reakcji poinfuzyjnej, tj. koszt zakupu 100 tabletek 500 mg paracetamolu anali-
zowano dla perspektywy polaczonej.

Koszt zakupu oszacowano na podstawie ceny 4 losowo wybranych produktéw leczni-
czych zawierajgcych paracetamol z 4 réznych aptek internetowych.

Tab. 25
Koszt reakcji poinfuzyjnej z perspektywy polaczonej (ceny w kwietniu 2012).

. g . g . Cena za opakowanie Koszt nabycia 100
Adres internetowy apteki Produkt leczniczy

[z1] tabletek [zt]
Paracetamol 500mg 20
www.dobra-apteka.pl tabl. (Polfa £6d%) 4,43 22,15
, Paracetamol 500 mg 20 .
www.e-maxfarm.pl tabl. (Biofarm sp. z 0.0.) 5,49 27,45
www.aptekacosmedica.pl Apap Sgﬁ;}i :coi:? bl. (US 14,89 29,78
. Paracetamol 500 mg 10
www.miniapteka.pl tabl. (Herbapol Wroctaw) 2,99 29,99
Sredni koszt nabycia 100 tabletek 27,34

2.10Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w scenariuszu podstawowym koszty dyskontowano przy
stopie dyskontowej 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowe;j 3,5%.

W analizie wrazliwo$ci przedstawiono inne zalecane warianty dyskontowania:

e 5%-towa stopa dyskontowa zaréwno dla kosztéw, jak i efektow zdrowotnych,
e brak dyskontowania zaréwno kosztéw, jak i efektéw zdrowotnych (stopa 0%),
e 5%-towa stopa dyskontowa dla kosztéw oraz 0% dla efektéw zdrowotnych.
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2.11 RSS

Zaproponowany przez podmiot odpowiedzialny instfument podziatu ryzyka (RSS) to

2.12 Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci bedzie miata charakter deterministyczny (prosta jednokierunko-
wa). W ramach analizy wrazliwo$ci zostanie zbadany wplyw zmiany nastepujacych pa-
rametréw na wyniki koricowe analizy ekonomicznej:

e wysokos¢ stopy dyskontowej - zgodnie z wymaganiami Wytycznych AOTM;
e prawdopodobienistwo przej$cia pomiedzy stanami zdrowia;
e odsetek pacjentéw leczonych chirurgicznie lub chemioterapeutykami po nawro-
cie choroby;
e wartosci uzytecznosci dla stanéw zdrowia opisanych w modelu;
e wartosci uzytecznosci stanu zdrowia w zalezno$ci od wieku w populacji polskiej;
¢ koszt amputacji, operacji oszczedzajacej konczyne, operacji w obrebie i poza ob-
rebem ptuc, chemioterapii I i I linii, opieki paliatywnej, leczenia ubytku stuchu.
W Tab. 26 zamieszczono warto$ci skrajne dla parametréw wzietych pod uwage analizie
wrazliwo$ci.
W przypadku braku mozliwosci wyznaczenia przedzialéw na podstawie danych empi-
rycznych zakres oszacowano poprzez dodanie/ odjecie 40% warto$ci podstawowe;j.

Tab. 26
Wartosci parametréw wystepujacych w modelu - analiza wrazliwo$ci.
Zakres Zrédto do
Wartos$¢ w 0Szaco-
wania
zakresu*

Parametr Dolna war-  Goérna war-

modelu i i
tosc tosc

Prawdopodobieristwo nawrotu w postaci przerzu- 0,50 0,25 0,81 5
tu do ptuc

Chirurgiczna remisja (tylko przerzuty do ptuc) 0,75 0,68 1,00 5
Ods_etek paqgntow, u ktérych wykonano tylko ope- 0,69 0,62 0,75 5
racje chirurgiczng

Od:setek_ pacjentéw, u ktérych wykona‘no operacje 031 0,25 0,38 5
chirurgicznq oraz zastosowano chemioterapie

Chlrurg_lczna remisja (przerzuty wystepujace poza 0,57 0,43 0,70 5
ptucami)

Ods'etek paqgntow, u ktérych wykonano tylko ope- 0,38 0,22 0,56 5
racje chirurgiczng

Od.setek. pacjentéw, u ktérych wykona.no operacje 0,62 0,44 0,78 5
chirurgiczng oraz zastosowano chemioterapie

N.S"R —Ods_etek pacjentow otrzymujgcych tylko che- 0,88 0,72 0,98 5
mioterapie

NSR - Odsetetk pa'qentf)w, u ktérych wykonano 0,12 0,02 0,28 5
tylko operacje chirurgiczng

Smlertel.nosc po nawrocie choroby (stan remisji) 0,15 0,13 0,20 5
w okresie < 24 miesiecy
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Parametr

Wartos¢ w

modelu

Zakres

Dolna war-
tos¢

Gorna war-

tos¢

Zrodto do
0SzZaco-
wania

zakresu*

Smlertel.nosc po nawrocie choroby (stan remisji) 0,05 0,04 0,06 5

w oKresie >24 miesiecy

S.r.mertelnosé po nawrocie choroby (stan progre- 0,35 0,29 0,71 5

sji) wcyklu 1

S_I_nlertelnosc po nawrocie choroby (stan progre- 0,35 0,29 0,71 5

sji) w cyKklu 2

Praw@opodob}enstwo utraty stuchu w grupie 015 0,00 0,00 6

stosujgcych mifamurtyd |

Prawdop_odoblens-two reakcji poinfuzyjnej w gru- 0,98 0,80 1,00 6

pie stosujgcych mifamurtyd

P.rawdopodoble_nstwo utraty stuchu w grupie 0,08 0,06 0,12 6

nieleczonych mifamurtydem

Liczba dodatkowych wizyt niezbednych do poda- 735 4,00 9,00 6

nia mifamurtydu

Liczba cykli chemioterapii Il linii 5,00 4,00 6,00 6

Koszt chemioterapii Il linii {(za 1 cykl) 4855,49 2913,29 6797,69 1

1466,97 880,18 2053,76
Koszt utraty stuchu (cykl1)+ (2529,00) (1517,40) (3540,60) 1
o L 0 0,00 0,00

Koszt reakcji poinfuzyjnej (cykl 1)t (27,34) (16,40) (38,28) 1

Koszt opieki paliatywnej 2997,68 1798,61 4196,75 1

Koszt operacji poza obrebem ptuc 6812 4087,20 9536,80 1

Koszt operacji w obrebie ptuc 18616,00 11169,60 26062,40 1

Roczny koszt amputacjit 5359 321,54 750,26 1
y putaq (3408,35) | (2045,01) | (4771,69) (1)

= —

Roc?ny koszt res.ekql guza przy z.:ﬂozeplu, ze. 4% 3711,68 2227.01 5196,35 1

pacjentéw rocznie wymaga powtoérzenia zabiegu

Wspolczynnik dopasowania liczby fiolek 1,00 1,00 1,05 6

Uzyteczno$¢: progresja choroby 0,39 0,25 0,54 5

Uzyteczno$é: remisja 0,75 0,62 0,87 5

Uzyteczno$é: cykl 1 (chemioterapia) 0,00 0,00 0,00 5

Uzyteczno$¢: progresja po nawrocie choroby 0,39 0,25 0,54 5

Uzyteczno$¢: remisja po nawrocie choroby 0,75 0,62 0,87 5

Uzyteczno$¢: nawroét choroby 0,61 0,46 0,75 5

Zmniejszenie uzytecznoéci stanu zdrowia zw1qza- 0,18 0,15 0,20 5

ne z utratg stuchu

Stopa dyskontowa (koszty) 0,05 0,00 0,05 4

Stopa dyskontowa (wyniki zdrowotne) 0,04 0,00 0,05 4

Lafta, po k'torych an.lerteln’osc.pa(:]entm_/y odpo- 5,00 3,00 10,00 6

wiada $miertelnoSci w ogélnej populacji

* 7rédlo do oszacowania zakresu: 1 - +/- 40%; 2 - blad standardowy opisany w publikacji, z ktorej uzy-
skano warto$¢ wprowadzong do modelu; 4 - stopa dyskontowa w zakresie okreslonym przez wytyczne
AOTM; 5 - na podstawie 95%CI dla analizy probabilistycznej; 6 - zatoZenie; + w nawiasach podano war-

tosci dla perspektywy polaczonej.

| 2.13 Walidacja modelu

Walidacja wewnetrzna
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Walidacja wewnetrzna modelu nie wykazata btedéw zwigzanych z wprowadzaniem da-
nych i strukturg modelu. Walidacje przeprowadzono poprzez zmiane poszczegélnych
danych wejsciowych, m.in. na wartoéci zerowe.

Walidacja zewnetrzna

Analiza uwzgledniata dane kliniczne z okresu 12,5 roku w pozostalym okresie czasu da-
ne ekstrapolowano z uwagi na brak danych z badan obserwacyjnych.

Analiza konwergencji

Wyniki przegladu systematycznego wskazuja na brak innych analiz ekonomicznych do-
tyczacych stosowania mifamurtydu w leczeniu kostniakomiesaka opartych na innym
modelu niz model dostarczony przez zleceniodawce. Zrezygnowano z poszukiwania
analiz ekonomicznych w innych populacjach niz populacja docelowa z uwagi na zareje-
strowane wskazanie produktu Mepact®.

Wynik analizy ztozonej do NICE przez podmiot odpowiedzialny to ICUR na poziomie
67 748 funtow/QALY przy stopie dyskontowej 3,5% dla efektéw zdrowotnych i kosz-
tow. W analizie pominigto koszty amputacji, wstawienia endoprotezy i koszty leczenia
ubytku stuchu.29

Wynik analizy przeprowadzonej przez NICE to ICUR o wartoéci 457 624 funty/QALY.
Analiza NICE byta przeprowadzona w 12,5-letnim horyzoncie czasowym. W analizie
wrazliwosci analizowano koszty i efekty zdrowotne w 20 i 40-letnim horyzoncie czaso-
wym. Wspétczynnik ICUR dla tych analiz zawieral sie w zakresie miedzy 200 000 a
300 000 funtéw czyli w przedziale optacalnosci terapii choréb rzadkich okre$lonym
prze NICE.10
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3 WYNIKI

Zatozenia scenariusza podstawowego:
e WszZysCy pacjenci rozpoczynajg terapie w stanie remisji;
e uwzglednienie kosztoéw leczenia ubytku stuchu;

¢ uwzglednienie kosztéw amputacji oraz resekcji zmian nowotworowych;

o z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka - _

3.1.1 Perspektywa NFZ

3.1.1.1 Scenariusz podstawowy z RSS

Dotaczenie mifamurtydu do terapii kostniakomigsaka wigze sie z dodatkowym kosztem
w wysokosci [ oraz dodatkowym efektem zdrowotnym B QALY (Tab. 28).
Wieksza cze$¢ kosztéw stanowi koszt nabycia produktu Mepact® (Tab. 27). Inkremen-
talny wspétczynnik uzytecznosci kosztéw (ICUR) wynosi ok. -QALY.

Oszacowanie ceny zbytu netto, dla progu optacalnosci zamieszczono w Tab. 29.

Tab. 27
Koszty przed i po wprowadzeniu produktu Mepact® (mifamurtyd) do refundacji - scenariusz
podstawowy z RSS, perspektywa NFZ.

0 e Poz0

bez Mepact®
z Mepact®

Tab. 28
Wspétczynnik inkrementalny uzytecznosci kosztéw dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - scenariusz podstawowy RSS, perspektywa NFZ.

© Koszt cat- Koszt inkre- Efekty zdro- Efekty zdrowotne in- ICUR

Leczenie

. kowity [zt] mentalny [zt]  wotne [QALY] krementalne [QALY] [zt/QALY]
; bez Mepact®
| z Mepact®
| P ||
‘ Tab. 29

Cena produktu Mepact® dla progu oplacalnosci*, perspektywa NFZ, scenarilisz podstawowy z RSS.

Cena zbytu brutto [zi] (z VAT Cena zbytu netto [zt]

* 3xPKB na mieszkarica, tj. 105 801 z13°
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3.1.1.2 Scenariusz podstawowy bez RSS

Zrezygnowanie z instrumentu podziatu ryzyka wigze sie ze zwiekszeniem wartoéci ICUR
o ok. 3%. Wyniki analizy zamieszczono w ponizszych tabelach.

Tab. 30
Koszty przed i po wprowadzeniu produktu Mepact® (mifamurtyd) do refundacji - scenariusz
podstawowy bez RSS, perspektywa NFZ.

Pozostate Koszt
koszty [z1] catkowity [zt]

Koszt nabycia mi-
famurtydu [zt]

Koszt chemioterapii
wielolekowej [zt]

Leczenie

bez Mepact®

Z Mepact®

Tab. 31
Wspétczynnik inkrementalny uzytecznosci kosztéw dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - scenariusz podstawowy bez RSS, perspektywa NFZ.

O O
0 O O A

bez Mepact — 1 — ) .

Z Mepact®

Tab. 32
Cena produktu Mepact® dla progu optacalnosci*, perspektywa NFZ, scenariusz podstawowy bez
RSS.

Cena zbytu brutto [z1] (z VAT) Cena zbytu netto [z1]

* 3xPKB na mieszkarca, tj. 105 801 z13°

3.1.1.3 Analiza wrazliwoéci

Sposrod testowanych parametréw najwigkszym wptyw na warto$é wspétczynnika uzy-
tecznosci kosztow miata wysoko$¢ stopy dyskontowej dla efektéw zdrowotnych a na-
stepnie wartoS¢ uzytecznosci okresu remisji. Pozostate parametry testowane w analizie
wrazliwo$ci mialy mniejszy wptyw na optacalno$¢ stosowania mifamurtydu (Ryc. 3, Ryc.
4).

W Tab. 33 zamieszczono koszty wybranych scenariuszy, tj.
¢ stopa dyskontowa 0% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych;
e stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych;
¢ stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla efektéw zdrowotnych;

Najwigksza dodatnig zmiang wartosci ICUR, tj. o ok. 36% stwierdzono dla 5%-owej sto-
py dyskontowej dla kosztéw i efektéw zdrowotnych, natomiast najwieksza ujemng
zmiang wartos$ci ICUR dla 0%-owej stopy dyskontowej dla efektéw i 5%-owej dla kosz-
tow.
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Tab. 33
Wspélczynnik inkrementalny uzytecznosci kosztéw dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - analiza wrazliwosci, perspektywa NFZ,

Koszt in- Zmiana I[CUR
kremental- wzgledem

Koszt Efekty Efekty zdrowotne

. - ny wzgle- . ICUR scenariusza
Leczenie catkowity dem bey zdrowot- inkrementalne [2t/QALY] odstawowe-
[z Oz e [QALY] [QALY] ’ p '

Mepact® g0 [%]
i
‘bVeZMepact _ 1 I
Z Mepact® i
RSS I EE
Z Mepact® i
vernes | NN | N | EE

V1 efektow z

o,
g
2

stopa dyskontowa 0% dla kosztéw
bez Mepact® _
Z Mepact® i
RSS .

z Mepact® i
bez RSS _ .
stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla e
bez Mepact®
Z Mepact®i
RSS I
z Mepact®i _

bez RSS

—

10N
1E- 01

ktéw zdrowotnych

N

T
=)
s

| K

-

Tab. 34
Cena produktu Mepact® dla progu oplacalnosci*, perspektywa NFZ, analiza wrazliwosci.

Cena zbytu brutto [zt] (z VAT) Cena zbytu netto [zt]

stopa dyskontowa 5% dla kosztoéw i efektéw zdrowotnych
RSS
Bez RSS
stopa dyskontowa 0% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych
RSS
Bez RSS

stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla efektéw zdrowotnych
RSS
Bez RSS

* 3xPKB na mieszkarica, tj. 105 801 z13°
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Mepact® (mifamurtyd) w leczeniu kostniakomiesaka bez przerzutéw - analiza ekonomiczna

3.1.2 Perspektywa polaczona

3.1.2.1 Scenariusz podstawowy z RSS

Koszty ponoszone przez pacjenta to koszt reakcji poinfuzyjnej (fagodzenie objawoéw
grypopodobnych towarzyszacych podaniu mifamurtydu), koszt wspétfinansowania na-
bycia protezy i aparatu stuchowego.

Dotaczenie mifamurtydu do terapii kostniakomiesaka wigze sie z dodatkowym Kkosztem
— oraz dodatkowym efektem zdrowotnym - QALY (Tab. 36). Wieksza czesé
kosztéw stanowi koszt nabycia produktu Mepact® (Tab. 35). Inkrementalny wsp6tczyn-

nik uzytecznosci kosztéw (ICUR) wynosi ok. || | N/ QALY.

Inkrementalny wspétczynnik uzyteczno$ci kosztéow z perspektywy potaczonej rozni sie
w niewielkim stopniu (+0,20%) od ICUR dla perspektywy NFZ.

Oszacowanie ceny zbytu netto dla progu optacalnoéci zamieszczono w Tab. 37.
Tab. 35

Koszty przed i po wprowadzeniu produktu Mepact® (mifamurtyd) do refundacji - scenariusz
podstawowy z RSS, perspektywa potaczona. :

Koszt nabycia mi-  Koszt chemioterapii Pozostate Koszt
famurtydu [zt] wielolekowej [zt] koszty [z1] catkowity [z}]

Leczenie

bez Mepact®

Z Mepact®

Tab. 36
Wspétczynnik inkrementalny uzyteczno$ci kosztow dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - scenariusz podstawowy z RSS, perspektywa potaczona.
O O € O
QA QA QA

bez Mepact® - -
z Mepact® - _
|

Tab. 37
~Cena produktu Mepact® dla progu optacalnosci,* perspektywa potaczona, scenariusz podstawowy
z RSS.

Cena zbytu brutto [zt] (z VAT) Cena zbytu netto [z1]

* 3xPKB na mieszkarica, tj. 105 801 zI30

3.1.2.2 Scenariusz podstawowy bez RSS

Zrezygnowanie z instrumentu podziatu ryzyka wiaze sie ze zwiekszeniem warto$ci ICUR
o ok. - Wyniki zamieszczono w tabelach ponize;j.
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Tab. 38
Koszty przed i po wprowadzeniu produktu Mepact® (mifamurtyd) do refundacji - scenariusz
podstawowy bez RSS, perspektywa potaczona.

Koszt nabyciami-  Koszt chemioterapii Pozostate Koszt
famurtydu [zt] wielolekowej [zt] koszty [z1] catkowity [z1]

Leczenie

bez Mepact®

z Mepact®

Tab. 39
Wspétczynnik inkrementalny uzytecznosci kosztéw dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - scenariusz podstawowy bez RSS, perspektywa polaczona.

Koszt cat- Koszt inkre- Efekty zdro- Efekty zdrowotne in- ICUR

Leczenie kowity [zt] mentalny [z1]  wotne [QALY] krementalne [QALY] [zt/QALY]

bez Mepact®

Z Mepact®

Tab. 40
Cena produktu Mepact® dla progu oplacalnoéci,* perspektywa polaczona, scenariusz podstawowy
bez RSS.

Cena zbytu brutto [z1] (z VAT) Cena zbytu netto [z}]

* 3xPKB na mieszkarnca, tj. 105 801 z130

3.1.2.3 Analiza wrazliwosci

Sposrod testowanych parametréw najwiekszym wptyw na warto$¢ wspoétczynnika uzy-
tecznoéci kosztow miata wysoko$¢ stopy dyskontowej dla efektéw zdrowotnych a na-
stepnie warto$¢ uzytecznosci okresu remisji. Pozostate parametry testowane w analizie
wrazliwo$ci miaty mniejszy wplyw na optacalno$¢ stosowania mifamurtydu (Ryc. 5, Ryc.
6).

W Tab. 41 zamieszczono koszty wybranych scenariuszy, t;j.
¢ stopa dyskontowa 0% dla kosztow i efektéw zdrowotnych;
¢ stopa dyskontowa 5% dla kosztow i efektéw zdrowotnych;
e stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla efektéw zdrowotnych;

Najwiekszg dodatnig zmiane wartosSci ICUR, tj. o ok. 36% stwierdzono dla 5%-owej sto-
py dyskontowej dla kosztéw i efektéw zdrowotnych, natomiast najwieksza ujemng
zmiane warto$ci ICUR dla 0%-owej stopy dyskontowej dla efektéw i 5%-owej dla kosz-
tow.
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Tab. 41
Wspotczynnik inkrementalny uzytecznosci kosztéw dla wprowadzenia produktu Mepact® do
refundacji - analiza wrazliwosci, perspektywa polaczona.

Koszt in- Zmiana ICUR
kremental- wzgledem
ny wzgle- ICUR scenariusza
dem obec- [z1/QALY] podstawowe-
nej syta- go [%]
1]

Efekty Efekty zdrowotne
zdrowot- inkrementalne
ne [QALY] [QALY]

Koszt

Leczenie catkowity

[z]

stopa dyskonto
bez Mepact®
Z Mepact®i
RSS
Z Mepact bez
RSS
stopa dyskontowa 0% dla kosztow i efektéw zdrowotnych

bez Mepact® L

Z Mepact®i
RSS I
.

Z Mepact bez
RSS ”
stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla ef

ol I 1B I e

owotnych

{13
£
R
o,
=

oW

o

- -

bez Mepact® | [ T [ . |
z Mepact®i

el | | NS | -
z Mepact bez

pacther | DN | NN | NN -
Tab. 42

Cena produktu Mepact® dla progu oplacalnosci,* perspektywa potaczona, analiza wrazliwosci.

Cena zbytu brutto [zt] (z VAT) Cena zbytu netto [zt]

stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych
RSS

Bez RSS
stopa dyskontowa 0% dla kosztéw i efektéw zdrowotnych

RSS
Bez RSS

stopa dyskontowa 5% dla kosztéw i 0% dla efektéw zdrowotnych
RSS

Bez RSS ‘
* 3xPKB na mieszkarica, tj. 105 801 zi3°
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4 OGRANICZENIA

Wyniki niniejszej analizy powinny by¢ rozpatrywane w kontek$cie nastepujgcych fak-
tow. '

Dostepnos¢ niektérych polskich danych epidemiologicznych byta ograniczona. Odsetek
pacjentoéw pediatrycznych w grupie pacjentéw z kostniakomiesakiem w wieku od 2. do
30. roku zycia obliczono na podstawie zapadalno$ci w populacji europejskiej. Nie po-
winno to by¢ duzym ograniczeniem, gdyz wyniki analizy wrazliwo$ci wskazuja, ze zmia-
na kosztéw uwzgledniajgcych odsetek pacjentéw pediatrycznych miata niewielki wptyw
na catkowity koszt leczenia.

Innym zidentyfikowanym ograniczeniem analizy jest zatozenie, Ze chemioterapia wielo-
lekowa w Polsce jest zgodna z opisang w badaniu INT-0133. Model dopuszczal istnienie
dwoéch réznych schematéw leczenia, ktére przyjeto za badaniem INT-0133. Zdecydowa-
no si¢ na wybdr tych schematéw z uwagi na dostepnoé¢ danych klinicznych oraz zgod-
no$¢ schematéw leczenia z zaleceniami ESMO.3! Jednak ograniczenie to nie ma wplywu
na warto$¢ ICUR,

Wystgpita trudno$¢ zwigzana z oszacowaniem Kkosztu nabycia protezy po amputacji
konczyny z perspektywy potaczonej. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 29.
sierpnia 2009 roku NFZ refunduje 100% limitu dla protez koriczyn. Koszt protezy pono-
szony przez pacjenta jest trudny do zidentyfikowany z uwagi na zindywidualizowany
dobor protezy konczyny wynikajacy z preferencji i mozliwosci finansowych pacjenta.
Dodatkowo w modelu nie byto mozliwosci wprowadzenia jednorazowego kosztu zwia-
zanego z wykonaniem amputacji oraz wykonaniem pierwszej resekcji guza. Analiza
wrazliwo$ci wykazata, ze koszt amputacji a takze innych $wiadczen nie wptywa znacza-
co na zmiane koncowego wyniku analizy.

Pewnym ograniczeniem analizy jest tez wymog stosowania dyskontowania efektéw na-
rzucony przez wytyczne HTA. Oceniana technologia jest stosowana u ludzi mtodych (od
2 do 30 roku zycia) i wptywa na wydtuzenie Zycia. Zastosowanie ocenianej technologii
daje efekt inkrementalny - QALY, ktory ulega redukcji do - QALY po zastosowaniu
zalecanej 3,5%-towej stopy dyskontowej. Taki zabieg stawia oceniang technologie w
niekorzystnym $wietle, w poréwnaniu do terapii, ktérych efekt zdrowotny ujawnia si¢ w
krétkim czasie, a nie pi‘zez' lata.
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5 DYSKUSJA

5.1 Dostepne dane. Metody

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dla analiz ekonomicznych okreslonych Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2.04.2012 roku. analize przeprowadzono z perspekty-
wy ptatnika publicznego oraz z perspektywy potaczonej. Aby w petni odda¢ wptyw le-
czenia mifamurtydem na zdrowie pacjentéw przyjeto diugi horyzont czasowy‘ - 60 lat.
Efektem zdrowotnym terapii byto wydtuzenie przezycia. Analizie nadano formeg analizy
uzytecznosci kosztéw. Wykorzystano model dostarczony przez podmiot odpowiedzialny
wykorzystany wczes$niej w dokumentacji ztozonej do NICE. Model zaadaptowano do
warunkéw polskich wprowadzajac, tam gdzie to byto mozliwe, specyficzne dane polskie:
kosztowe, uzytecznosci stanu zdrowia, demograficzne. Brano pod uwagg jedynie bezpo-
$rednie koszty medyczne: diagnostyKi i leczenia. Zaréwno efekty zdrowotne, jak i koszty,
dyskontowano zgodnie z wytycznymi AOTM. Model poddano walidacji. W analizie wraz-
liwosci badano wplyw zmian zatozen nastepujacych parametréw: wysokosci stopy dys-
kontowej, prawdopodobienistwa przejécia pomiedzy stanami zdrowia, odsetka pacjen-
téw leczonych chirurgicznie lub chemioterapeutykami po nawrocie choroby, wartosci
uzytecznoéci dla stanéw zdrowia opisanych w modelu, wartoéci uzyteczno$ci stanu
zdrowia w zalezno$ci od wieku w populacji polskiej, kosztu amputacji, operacji oszczg-
dzajacej koficzyne, operacji w obrebie i poza obrebem phuc, chemioterapii I i Il linii,
opieki paliatywnej, leczenia ubytku stuchu.

5.2 Wyniki

EMA uznata mifamurtyd za lek sierocy, tj. przeznaczony do stosowania w chorobach
rzadkich.32 Wskazanie rejestracyjne obejmuje wiek, w ktérym ryzyko wystapienia cho-
roby jest najwyzsze. '

Zastosowanie w leczeniu mifamurtydu pozwala na uzyskanie - QALY /pacjenta.

Wprowadzenie do refundacji produktu leczniczego Mepact® wigze si¢ z wydatkiem NFZ
wynoszacym -/ QALY/pacjenta. Znacznie przekracza to proég efektywnosci
kosztowej 3x PKB per capita.§ Zasadno$¢ stosowania tego progu wzgledem choréb rzad-
kich jest szeroko kwestionowana. Zgodnie z Zarzadzeniem nr 8/2008/DGL Prezesa NFZ
z dnia 29.01.2008 roku ,W przypadku programéw zdrowotnych i programéw dotyczg-

§ Zgodnie z art.12 pkt 13 oraz art.119 ust.2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696) wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, ustala sig w
wysokosci trzykrotno$ci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkarica. Zgodnie z komunikatem AOTM
3xPKB per capita =99543 zt.
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cych choréb ultrarzadkich, Prezes Funduszu moze odstgpi¢ od oceny optacalnosci tech-
nologii medycznej.”33

Zgodnie z wynikami analizy NFZ w 2011 roku koszt terapii powyzej 100 tysiecy ztotych
zrefundowano 13 815 pacjentom, ktérzy stanowili 0,0373% populacji Polski. Sposréd
tych pacjentéw u 186 roczny koszt leczenia przekroczyt 500 tysiecy ztotych. Do najbar-
dziej kosztochtonnych choréb nalezaty choroby rzadkie, ktérych wysoki koszt wynikat
gtéwnie z kosztéw stosowania innowacyjnych lekéw.34

Analiza wrazliwo$ci wykazala, Ze najwiekszy wptyw na koszt terapii ma wysoko$¢ stopy
dyskontowej, co wydaje sie¢ oczywiste w obliczu faktu, Ze terapia mifamurtydem jest
przeznaczona dla ludzi mtodych i wplywa na wydtuzenie zycia. Zastosowanie ocenianej
technologii daje efekt inkrementalny - QALY, ktéry ulega redukcji do - QALY (czy-
lio -) po zastosowaniu zalecanej 3,5%-towej stopy dyskontowej. Taki zabieg stawia
oceniang technologie¢ w niekorzystnym $wietle, w poréwnaniu do terapii, ktérych efekt
zdrowotny ujawnia sie w krétkim czasie, a nie przez lata, jak to ma miejsce w przypadku
terapii ratujgcych zycie osobom mtodym (poréwnaj Ryc. 7).

Ryc. 7

Efekt dyskontowania efektéw zdrowotnych stopg dyskontowa 3,5%: jezeli terapia ratuje zycie
osobie mtodej (Sredni wiek pacjenta w modelu to 14 lat), dyskontowanie powoduje radykalne
zmniejszenie wartosci uzyskanych odlegtych efektéw zdrowotnych - 75. rok zycia uratowanego od
$mierci pacjenta ma w modelu ekonomicznym warto$é ok. 40 dni.
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5.3 Wyniki innych analiz

W wyniku przegladu systematycznego bazy MEDLINE, EMBASE i Cochrane nie odnale-
ziono analiz opartych na innym modelu ekonomicznym niz dostarczony przez podmiot
odpowiedzialny (strategie wyszukiwania zamieszczono w aneksie).

Na modelu dostarczonym przez zleceniodawce wykonano dwie analizy:

e przeprowadzong przez podmiot odpowiedzialny w celu uzyskania refundacji w
Wielkiej Brytanii;
e wykonang przez NICE.

Wynik analizy ztozonej do NICE przez podmiot odpowiedzialny to ICUR na poziomie
67 748 funtéw/QALY przy stopie dyskontowej 3,5% dla efektéw zdrowotnych i kosz-
téw. W analizie pominieto koszty amputacji, wstawienia endoprotezy i koszty leczenia
ubytku stuchu. Analize przeprowadzono dla 60-letniego horyzontu czasowego. Stoso-
wanie mifamurtydu bylo optacalne bioragc pod uwage zakres optacalnosci dla chordb
rzadkich okres$lony przez NICE.

Wynik analizy przeprowadzonej przez NICE to ICUR o wartosci 457 624 funty/QALY.
" Analiza NICE byta przeprowadzona w 12,5-letnim horyzoncie czasowym. W analizie
wrazliwoéci analizowano koszty i efekty zdrowotne w 20 i 40-letnim horyzoncie czaso-
wym. Wsp6étczynnik ICUR dla tych analiz zawierat si¢ w zakresie migdzy 200 000 a
300 000 funtéw czyli w przedziale optacalnosci terapii choréb rzadkich prze NICE.
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6 WNIOSKI KONCOWE

Dotaczenie produktu Mepact® (mifamurtyd) prowadzi do uzyskania dodatkowego efek-
tu zdrowotnego w postaci - QALY. Uzyskanie tego efektu zdrowotnego wigze sie z
wydatkiem _ Wspétczynnik uzytecznosci kosztéw wyniést |/ QALY.
Zgodnie z przyjetym progiem efektywnosci kosztowej wynoszacym 3xPKB/mieszkarica
terapia mifamurtydem nie jest oplacalna, jednak zasadno$¢ stosowania tego progu
wzgledem choréb rzadkich jest szeroko kwestionowana.
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7 ANEKS
7.1 Przeglad systematyczny badan uZytecznosci i analiz
ekonomicznych
Tab. 43
Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w przebiegu
kostniakomiesaka w bazie MEDLINE (Ovid), na dzien 07.12.2012.
1 | Osteosarcoma.tw. 13243
2 | lower extremity sarcoma.tw. 16
3[1or2 13259
4 | quality of life.tw. 127955
5 | functional outcome.tw. 12171
6 | short form 36.tw. 5504
7 | SF36.tw. 657
8| EQ5D.tw. 2230
9 | EuroQoL.tw. 1796
10 [ health utilities index.tw. 491
11 [ HULtw. 609
12 [ quality of well being.tw. 319
13| QWB.tw. 158
14 | visual analogue scale.tw. 11107
15| VAS.tw. 22336
16 | Utility.tw. 102920
17 | quality adjusted life.tw. 5449
18| QALY.tw. 3690
19 | Time trade-off.tw. 681
20 | standard gamble.tw. 619
21 | TESS.tw. 228
22 | MSTS.tw. 405
23 | health status indicator.tw. 30
24 | health status.tw. 33434
25 | cost-utility.tw. 2177
4orS5or6or7or8or9orl10orllorl12or13orl4orl5orl6or17ori18or19
26 | or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 294736
27 | cancer.tw. 930740
28 | hearing loss.tw. 27553
29|27 and 28 358
30|13 and 26 277
31|26 and 29 17
Tab. 44
Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w przebiegu
kostniakomiesaka w bazie EMBASE (Embase.com), na dzien 07.12.2012,
1 { osteosarcoma:ab,ti AND [embase]/lim 12590
2 | 'lower extremity sarcoma':ab,ti AND [embase]/lim 14
3|#10OR#2 12604
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'quality of life':ab,ti AND [embase]/lim

4 138457
5 | 'functional outcome':ab,ti AND [embase]/lim 13315
6 | 'short form 36':ab,ti AND [embase]/lim 5645
7 | sf36:ab,ti AND [embase]/lim 1131
8] 'eq 5d":ab,ti AND [embase]/lim 3226
9 | eurogol:ab,ti AND [embase]/lim 2153
10 | 'health utilities index":ab,ti AND [embase]/lim 510
11 [ hui:ab,ti AND [embase]/lim 1050
12 | 'quality of well being':ab,ti AND [embase]/lim 251
13 | qwb:ab,ti AND [embase]/lim 146
14 | 'visual analogue scale':ab,ti AND [embase]/lim 12483
15 | vas:ab,ti AND [embase]/lim 27288
16 | utility:ab,ti AND [embase]/lim 104998
17| 'quality adjusted life':ab,ti AND [embase]/lim 6200
18| gqaly:ab,ti AND [embase]/lim 5101
19 | 'time trade-off':ab,ti AND [embase]/lim 756
20 | 'standard gamble":ab,ti AND [embase]/lim 623
21 | tess:ab,ti AND [embase]/lim 276
22 | msts:ab,ti AND [embase]/lim 358
23 | 'health status indicator':ab,ti AND [embase]/lim 17
24 | 'health status':ab,ti AND [embase]/lim 26164
25 | 'cost-utility':ab,ti AND [embase]/lim 2665
26 | cancer:ab,ti AND [embase]/lim 930238
27 | 'hearing loss':ab,ti AND [embase]/lim 26082
#4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR
28| #150R#16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 308870
29 | #26 AND #27 388
30| #3 AND #28 263
31| #28 AND #29 19
Tab. 45
Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzyteczno$ci stanéw zdrowia w przebiegu
kostniakomie¢saka w bazie Cochrane, na dzien 07.12.2012
1 | (osteosarcoma):ti,abkw 192
2 | (lower extremity sarcoma):ti,ab,kw 23
3| (#1lor#2) 211
4 | (quality of life):ti,ab,kw 25330
5 | (functional outcome):ti,ab,kw 8142
6 | (short form 36):ti,ab,kw 1761
7 | (SF36):ti,abkw 119
8 | (EQ 5D):ti,ab,kw 416
9 | (EuroQoL):ti,ab,kw 441
10 [ (health utilities index):ti,ab,kw 266
11 | (HUI):ti,ab,kw 44
12 | (quality of well being):ti,ab,kw 7621
13 | (QWBY):ti,ab,kw 31
14 | (visual analogue scale):ti,ab,kw 12155
15 | (VAS):ti,abkw 6107
16 | (Utility):ti,abkw 4431
17 | (quality adjusted life):ti,abkw 3823
18 | (QALY):ti,abkw 416
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19 | (Time trade-off):ti,ab,kw 116
20 | (standard gamble):ti,ab,kw 93
21 [ (TESS):ti,ab,kw 73
22 | (MSTS):ti,ab,kw 7
23| (health status indicator):ti,ab,kw 1128
24 | (health status):ti,ab,kw 10376
25 | (cost-utility):ti,ab,kw 741
(#4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16
26 |or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25) 57315
27 | cancer:ti,ab,kw 46869
28 | (hearing loss):ti,ab,kw 1086
29 | #27 and #28 43
- 30| #3 and #26 8
31 | #26 and #29 6
Tab. 46 ’
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych mifamurtydu w leczeniu
kostniakomiesaka w bazie MEDLINE (Ovid), na dzien 07.12.2012.
1 | osteosarcoma/ 16700
2 | osteosarcom$.tw. 14211
3 | ((osteogenic or bone or osteoid or osteolytic) adj sarcom$).tw. 3419
4ior/1-3 ) 22161
5 | Antineoplastic Combined Chemotherapy Protocols/ 96660
(Mepact or Mifamurtide or CGP 19835? or L-MTP-PE or MTP-PE or MLV 19835A 234
or muramyl?tripeptide phosphatid?lethanolamine or Junovan or muramyl
6 | tripeptide).tw.
7 |4and 5 1137
8l4and 6 51
9|{7o0r8 1178
10 | exp Economics/ 467872
11 | quality of life/ 104747
12 | value of life/ 5261
13 | Quality-adjusted life years/ 6160
14 | models, economic/ 5467
15 | markov chains/ 8507
16 | monte carlo method/ 17842
17 | decision tree/ 8245
18 | ecfs.tw. 83
19 | economic$.tw. 136655
20 | (cost? or costing? or costly or costed).tw. 299576
21 | (price? or pricing?).tw. 22349
22 | (pharmacoeconomic? or (pharmaco adj economic?)).tw. 3150
23 | budget$.tw. 17500
24 | expenditure$.tw. 33366
25 | (value adj1 (money or monetary}).tw. 315
26 | (fee or fees).tw. 11414
27 | quality of life.tw. 127955
28| gol$.tw. 16661
29 | hrqol$.tw. 6022
30 | Quality adjusted life year$.tw. 5209
31| galy$.tw. 4513
32 | cha.tw. 8601
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33| cea.tw. 15991
34 | cua.tw. 824
35 | utilit$.tw. 106130
36 | markov$.tw. 11759
37 | monte carlo.tw. 25778
38 | (decision adj2 (tree$ or analys$ or model$)).tw. 10407
39| ((clinical or critical or patient) adj (path? or pathway?)).tw. 3474
40 | (managed adj2 (care or network?)).tw. 16353
41 |or/10-40 1093792
42|9and 41 40
Tab. 47
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych mifamurtydu w leczeniu
kostniakomiesaka w bazie EMBASE (Embase.com), na dzien 07.12.2012.
1 | 'osteosarcoma’'/exp AND [embase]/lim 16761
2 | osteosarcom*:ab,ti AND [embase]/lim 13496
osteogenic:ab,ti OR bone:ab,ti OR osteoid:ab,ti OR osteolytic:ab,ti AND sarcom*:ab,ti
3 | AND [embase]/lim 8718
4[#1 OR#2 OR #3 25475
mepact:ab,ti OR mifamurtide:ab,ti OR cgp:ab,ti AND 19835*:ab,ti OR 'l mtp pe':ab,ti
OR 'mtp pe:ab,ti OR mlv:ab,ti AND 19835a:ab,ti OR muramyl*tripeptide:ab,ti AND
phosphatid*lethanolamine:ab,ti OR junovan:abjti OR muramyliabti AND
5 | tripeptide:ab,ti AND [embase]/lim 202
6 | #4 AND #5 50
7 | 'health economics'/exp AND [embase]/lim 336945
8 | 'quality of life' /exp AND [embase]/lim 184314
9 | 'value of life":ab,ti AND [embase]/lim 136
10 | 'quality adjusted life year'/exp AND [embase]/lim 8492
11 | 'monte carlo method'/exp AND [embase]/lim 12352
12 | 'decision tree'/exp AND [embase]/lim 1698
13 | ec.fs:ab,ti AND [embase]/lim 2
14 | economic*:ab,ti AND [embase]/lim 119731
15 | cost*:ab,ti OR costing*:ab,ti OR costly:ab,ti OR costed:ab,ti AND [embase]/lim 299166
16 | price*:ab,ti OR pricing*:ab,ti AND [embase]/lim 20038
17 | pharmacoeconomic*:ab,ti AND [embase]/lim 4566
18 | budget*:ab,ti AND [embase]/lim 13630
19 | expenditure*:ab,ti AND [embase]/lim 31360
20 | value:ab,ti AND (money:ab,ti OR monetary:ab,ti) AND [embase]/lim 2148
21 | fee:ab,ti OR fees:ab,ti AND [embase]/lim 8242
22 | 'quality of life":ab,ti AND [embase]/lim 138457
23| qol*:ab,ti AND [embase]/lim 22591
24 | hrqol*:ab,ti AND [embase]/lim 7320
25 | quality:ab,ti AND adjusted:ab,ti AND life:ab,ti AND year*:ab,ti AND [embase]/lim 8060
26 | qaly*:ab,ti AND [embase]/lim ’ 6138
27 | cba:ab,ti AND [embase]/lim 8110
28 | cea:ab,ti AND [embase]/lim 16461
29 | cua:ab,ti AND [embase]/lim 486
30 | utilit*:ab,ti AND [embase]/lim 109226
31 | markov*:ab,ti AND [embase]/lim 9820
32 | 'monte carlo':ab,ti AND [embase]/lim 17402
33 | decision:ab,ti AND (tree*:ab,ti OR analys*:ab,ti OR model*:ab,ti) AND [embase]/lim 48386

52/71




Mepact® (mifamurtyd) w leczeniu kostniakomiesaka bez przerzutéw - analiza ekonomiczna

clinical:ab,ti OR critical:ab,ti OR patient:ab,ti AND (path*:ab,ti OR pathway*:ab,ti)

34 | AND [embase]/lim 482360
35 | managed:ab,ti AND (care:ab,ti OR network*:ab,ti) AND [embase]/lim 21737
#7 OR#8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR
#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28
36 | OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 1410323
37 | #6 AND #36 7
38| #5 AND #36 12
Tab. 48
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych mifamurtydu w leczeniu
kostniakomigsaka w bazie Cochrane, na dzien 07.12.2012.
1 | MeSH descriptor: [Osteosarcoma] explode all trees 169
2 | osteosarcoma 229
3 | osteogenic or bone or osteoid or osteolytic 23206
4 | sarcom* 1087
5| (#3 and #4) 275
6| (#1 or #2 or #5) 460
7 | mifamurtide 1
8 | muramyl tripeptide 13
9 | mtp pe 15
10 | mepact 2
11 | (#7 or #8 or #9 or #10) 23
12 [ (#6 and #11) 8
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Ryc. 8
Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dotyczacych
mifamurtydu (diagram QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

Cochrane Library: 23
MEDLINE(Ovid): 40
EMBASE (Elsevier): 12

l

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytuléw

Prace odrzucone na podstawie przegladu abs-
traktow i tytutéw : 75

v

Przeglad pelnych tekstéw: 0

Prace odrzucone na podstawie przegladu pel-
nych tekstow publikacji: 0

v

A4

Prace zakwalifikowane:

Analizy ekonomiczne: 0
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Ryc.9
Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji badan uzytecznosci dotyczacych stanéw
zdrowia wystepujacych w modelu (diagram QUOROM]).

Wstepnie zidentyfikowane prace:*

Cochrane Library: 8i 6
MEDLINE(Ovid): 277117
EMBASE (Elsevier): 263119

z referencji: 1

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytulow

Prace odrzucone na podstawie przegladu abs-
traktow i tytutéw : 585

v

Przeglad pelnych tekstéw: 6

Prace odrzucone na podstawie przegladu pel-
nych tekstéw publikacji: 4

v

Prace zakwalifikowane:
Wigaczone publikacje: 2
w tym przeglad NICE

* kursywa zaznaczono dane dotyczace uzyteczno$ci dla ubytku stuchu
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Tab. 49
Zestawienie badan zakwalifikowanych do przegladu uzyteczno$ci stanéw zdrowia w
kostniakomiesaku. '

Badanie Przypis piémienniczy Uwaga

Analiza NICE Single Technology Appraisal (STA) for MEPACT™ uzyteczno$ci  stanéw
NICE (Mifamurtide) Section A&B. zdrowia w Kkostniako-
http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12023/49725/49725.pdf | miesaku
Lewis Lewis I}, Nooij MA, Whelan ], Sydes MR, Grimer R, Hogendoorn PC, | zmniejszenie uzytecz-
2007 Memon MA, Weeden S, Uscinska BM, van GM, Kirkpatrick A, Hau- | noéci z powodu ubytku
ben El, Craft AW, Taminiau AH. Improvement in histologic re- | stuchu
sponse but not survival in osteosarcoma patients treated with
intensified chemotherapy: a randomized phase III trial of the Eu-
ropean Osteosarcoma Intergroup. J Natl Cancer Inst 2007; 99: 112-
128.
Tab. 50

Zestawienie badan odrzuconych z przegladu uzytecznosci stanéw zdrowia w kostniakomiesaku.

Badanie
Hinds PS, Gattuso JS, Billups CA, West NK, Wu ], et al. Aggressive treat-
ment of non-metastatic osteosarcoma improves health-related quality of
life in children and adolescents. Eur ] Cancer. 2009 Jul;45(11):2007-14.

Przyczyna wykluczenia
Brak wag uzyteczno$ci moz-
liwych do wiaczenia do ana-
lizy

Nagarajan R, Mogil R, Neglia JP, Robison LL, Ness KK. Self-reported global
function among adult survivors of childhood lower-extremity bone tu-
mors: a report from the Childhood Cancer Survivor Study (CCSS). ] Can-
cer Surviv. 2009 Mar;3(1):59-65.

Brak wag uzyteczno$ci moz-
liwych do wiaczenia do ana-
lizy

Nagarajan R, Kamruzzaman A, Ness KK, Marchese VG, Sklar C, Mertens A,
Yasui Y, Robison LL, Marina N. Twenty years of follow-up of survivors of
childhood osteosarcoma: a report from the Childhood Cancer Survivor
Study. Cancer. 2011 Feb 1;117(3):625-34.

Brak wag uzytecznos$ci moz-
liwych do wiaczenia do ana-
lizy

Robert RS, Ottaviani G, Huh WW, Palla S, Jaffe N. Psychosocial and func-
tional outcomes in long-term survivors of osteosarcoma: a comparison of
limb-salvage surgery and amputation. Pediatr Blood Cancer. 2010 Jul
1,54(7):990-9.

Brak wag uzyteczno$ci moz-
liwych do wiaczenia do ana-
lizy
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7.2 Dane demograficzne

Tab. 51

Prawdopodobienstwo zgonu i trwanie Zycia w populacji ogéInej Polski w 2011 roku (Zrédto:

GUS).*

Wiek

Mezczyzni

Prawdopodobienstwo zgonu

Kobiety

Mezczyzni

Przecigtne dalsze trwanie zycia (lata)

0 0,00508 0,00425 72,44
1 0,00031 0,00027 71,81 80,25
2. 0,00024 0,00020 70,83 79,27
3 0,00019 0,00014 69,85 78,28
4 0,00017 0,00011 68,86 77,29
5 0,00015 0,00010 67,88 76,30
6 0,00015 0,00010 66,89 75,31
7 0,00014 0,00010 65,90 74,32
8 0,00013 0,00010 64,90 73,33 ‘
9 0,00012 0,00010 63,91 72,33
10 0,00012 0,00009 62,92 71,34
11 0,00013 0,00009 61,93 70,35
12 0,00014 0,00011 60,94 69,35
13 0,00018 0,00015 59,94 68,36
14 0,00024 0,00020 58,96 67,37
15 0,00034 0,0002A3 57,97 66,38
16 0,00047 0,00024 56,99 65,40
17 0,00063 0,00025 56,02 64,41
18 0,00080 0,00025 55,05 63,43
19 0,00095 0,00025 54,09 62,45
20 0,00104 0,00025 53,15 61,46
21 0,00109 0,00024 52,20 60,48
22 0,00109 0,00023 51,26 59,49
23 0,00107 0,00023 50,31 58,51
24 0,00105 0,00022 49,36 57,52
25 0,00105 0,00023 48,42 56,53
26 0,00106 0,00025 47,47 55,54
27 0,00110 0,00027 46,52 54,56
28 0,00115 0,00030 45,57 53,57
29 0,00122 0,00032 44,62 52,59
30 0,00130 0,00035 43,67 51,61
31 0,00139 0,00038 42,73 50,62
32 0,00150 0,00041 41,79 49,64
33 0,00163 0,00046 40,85 48,66
34 0,00177 0,00050 39,92 47,68
35 0,00194 0,00056 38,99 46,71
36 0,00212 0,00063 38,06 45,73
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Prawdopodobienstwo zgonu Przecietne dalsze trwanie zycia (lata)
Wiek Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
37 0,00232 0,00070 37,14 44,76
38 0,00254 0,00079 36,23 43,79
39 0,00279 0,00088 . 3532 42,83
40 0,00305 0,00097 34,41 41,87
41 0,00335 0,00108 33,52 40,91
42 0,00367 0,00120 32,63 ’ 39,95
43 0,00404 0,00134 31,75 39,00
44 |- 0,00445 . 0,00149 30,87 38,05
45 0,00490 0,00167 30,01 37,10
46 0,00542 0,00187 29,16 36,17
47 0,00600 0,00210 28,31 35,23
48 0,00663 0,00235| 2748 34,31
49 0,00733 0,00263 26,66 33,39
50 0,00808 0,00293 25,85 32,47
51 0,00889 0,00326 25,06 31,57
52 0,00974 0,00360 24,28 30,67
53 . 0,01065 0,00397 23,51 29,78
54 0,01159 0,00436 22,76 28,89
55 0,01259 0,00477 22,02 28,02
56 0,01363 0,00521 21,30 27,15
57 0,01473 0,00568 20,58 26,29
58 0,01588 0,00619 19,88 25,44
59 0,01710 0,00672 19,20 24,59
60 0,01838 0,00729 18,52 23,76
61 0,01972 0,00790 17,86 22,93
62 0,02113 0,00853 17,21 22,10
63 0,02261 0,00920 16,57 21,29
64 0,02415 0,00991 15,94 20,48
65 0,02577 0,01066 15,32 19,68
66 0,02747 0,01147 14,72 k 18,89
67 0,02929 0,01235 14,12 18,10
68 0,03123 0,01332 ‘ 13,53 17,32
69 0,03334 0,01443 12,95 16,55
70 0,03566 0,01572 12,38 15,79
71 0,03823 0,01721 11,82 15,03
72 0,04109 0,01899 11,27 14,28
73 0,04429 0,02109 10,73 13,55
74 0,04787 0,02359 10,20 12,83
75 0,05187 0,02654 9,69 12,13
76 ' 0,05631 0,03000 9,19 11,45
77 0,06122 0,03401 8,71 10,79
78 0,06662 0,03861 8,25 10,15
79 0,07253 0,04381 7,80 9,54
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80 0,07894 0,04963 7,37 8,95
81 0,08588 0,05608 6,96 8,39
82 0,09337 0,06316 6,57 7,86
83 0,10141 0,07089 6,19 7,36
84 0,11003 0,07928 5,83 6,88
85 0,11925 0,08835 5,49 6,43
86 0,12913 0,09816 517 6,00
87 0,13968 0,10873 4,86 5,60
88 0,15095 0,12013 4,57 5,22
89 0,16298 0,13243 4,29 4,87
90 0,17575 0,14557 4,03 4,54
91 0,18944 0,15985 3,78 4,22
92 0,20392 0,17506 3,55 3,93
93 0,21919 0,19121 3,33 3,66
94 0,23524 0,20830 3,12 341
95 0,25207 0,22631 2,93 3,17
96 0,26967 0,24524 2,75 2,96
97 0,28802 0,26506 2,58 2,75
98 0,30709 0,28574 242 2,57
99 0,32686 0,30724 2,28 2,39
100 0,34728 0,32951 2,14 2,23
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Tab. 53

Koszty $wiadczen w diagnostyce ambulatoryjnej.

Oddia{ NF e

Nazwa $wiadczeniodawcy
~ Tomografia komputerowa

‘Wycena punktu |

zt]

dolnoslaski 4 Wo;skowy Szpltal Kliniczny z Poliklinika SamodZIelny Pu-
bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we Wroctawiu 9
kujawsko-
pomorski SPZOZ 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika 9,9
lubuski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie Wlkp. 9
mazowiecki Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie 9
. Szpital Wojewodzki nr 2 im. §w. Jadwigi Krélowej w Rzeszo-
podkarpacki -
wie 8,4
. Bialostockie Centrum OnKologii im. Marii Sktodowskiej - Cu-
podlaski re 9,3
. . Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
wielkopolski Mé)dycznego im.S;(arola Marcinkowskizgo w Pgoznaniu 9,5
Srednla z 7 wo;ewodztw 9,16
B : ' Rezonans magnetyczny . e
dolnoglaski 4 Wojskowy Szpltal Kliniczny z Poliklinika Samodzwlny Pu—
bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we Wroctawiu 9,5
kujawsko-
pomorski SPZ0Z 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg 9,9
lubuski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie WIkp. 9,4
mazowiecki Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie 9
. Szpital Wojewddzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krélowej w Rzeszo-
podkarpacki .
wie 8,5
podlaski TMS Diagnostyka Sp. z o.0. 9,5
. , Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
wielkopolski Mgdycznego im.};(arola Marcinkowskiggo w Pgoznaniu a 9,5
Sredma z7 wolewodztw 9,33
~ T - Medycyna nuklearna - S
dolnoglaski 4 WO]skowy Szpital Klmlczny z Poliklinika SamodZIelny Pu-
bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej we Wroctawiu 10,6
kujawsko-
pomorski SPZOZ 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika 9,9
lubuski Samodzielny Publiczny Szpital Wojewdédzki w Gorzowie WIkp. 9,4
mazowiecki Centrum OnKkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie 10
. Szpital Wojewédzki nr 2 im. $w. Jadwigi Krélowej w Rzeszo-
podkarpacki wie 10
. Biatostockie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej - Cu-
podlaski -
rie , 10,7
. - Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
wielkopolski Mgdycznego im.};(arola Marcinkowskiggo w l;goznaniu v 9,5
Srednia z 7 wojewédztw 10,01
Tab. 54
Wycena punktowa $wiadczei w ramach ambulatoryjnej porady onkologicznej.
O
Swiadczenie (kod $wiadczenia): §wiadczenie w zakresie porady onkologicznej (15.1180.007.11)
dolno$laski Kartowickie Centrum Medyczne "Kar-Med" Sp.z o.o0. - 7,09
kujawsko- Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Lukaszczyka w Byd- 11
pomorski gOSZCZY
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O
lubuski Samodzielny Publiczny Szpital Wojew6dzki w Gorzowie Wikp. 10,40
mazowiecki Centrum Onkologii - Instytut im.Marii Sktodowskiej-Curie 12,50
. Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Osrodek
podkarpacki Onkologiczny im. ks. B. Markiewicza 9,80
podlaski ﬁf}osmdﬂe Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej - Cu- 11
wielkopolski Amika Konsorcjum Medyczne sp. z 0.0. Przychodnia Specjali- 9,20
styczna
Srednia z 7 wojewédztw 10,14

Tab. 55
Koszt ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w leczeniu ubytku stuchu.

‘ Oddzial NFzZ

Nazwa $wiadczeniod awcy

"Nlepubllczny Zak}ad Op1ek1 Zdrowotne] Centrum Ustug Me-

dolnoSlaski dycznych "Proximum" sp. 9.2
kujawsko- 85
pomorski WojewodzKi Szpital Zespolony im. L. Rydygiera ’
1 . Indywidualna Specjalistyczna Praktyka Lekarska - Gabinet
ubuski o . 8,5
Otolaryngologii Andrzej Grela
mazowiecki Centralna Wojskowa Przychodnia Lekarska "Cepelek" SP ZOZ 9,5
podkarpacki Wojewd6dzki Szpital Podkarpacki im. Jana Pawta Il w Kroénie 8,4
podlaski izmodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Hajnéw- 9
wielkopolski Niep}lb_liczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Euromed" Poradnie ' 9
Specjalistyczne
Sredniaz 7 woiewodztw 8,87
e _Swiadczenia w zakresie otolaryngologii dzieciecej G
. . Nlepubllczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Ustug Me-
dolnoslgski " . "
dycznych "Proximum" sp. 9,2
kujawsko-
omorski WojewddzKi Szpital Zespolony im. L. Rydysgiera 8,5
lubuski brak kontraktéw na $wiadczenie
mazowiecki Centralna Wojskowa Przychodnia Lekarska "Cepelek” SP ZOZ 9,8
podkarpackie Wojewddzki Szpital Podkarpacki im. Jana Pawta Il w Kroénie 8,4
; Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Hajnéw-
podlaski ce 9,4
. . Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Euromed" Poradnie
wielkopolski -
Specjalistyczne 8,28
Srednia z 6 wojewddztw 8,93
Tab. 56 ,
Koszty $wiadczen w opiece paliatywnej z losowo wybranych osrodkéw.
O 0
Swiadczenie (kod $wiadczenia): porada w poradni medycyny paliatywnej (15.1180 007.11)
dolno$laski Dolno$lgskie Centrum Onkologii we Wroclawiu 36,8
kujawsko- Hospicjum im. ks. J. Popietuszki przy parafii Swietych Polskich 25
pomorski Braci Meczennikéw - "Hospicjum Bydgoszcz"
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Oddzial NFZ

Nazwa $wiadczeniodawcy
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Palium" Medycyna

Wycena punktu

(2]

lubuski Paliatywna i Leczenie B6lu 32

mazowiecki Oéro_del,( Hospicjum Domowe NZOZ Zgromadzenia Ksigzy 40
Marianow

podkarpacki Wojewédzka Stacja Pogotowia Ratunkowego 40

podiaski Niepupliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Vitamed im Edyty 30
Jakubéw

wielkopolski Niepubliczny Zaktad Medycyny Paliatywnej : 40

Srednia z 7 wolewodztw 34,83

‘Swiadczenie (kod Swiadczenia): Swiadczenia w hospicjum domowym (15.2180.027.04) =
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Srednia z 7 wojewédztw 211,29
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